VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Vimpat 50mg filmuhudadar toflur
Vimpat 100mg filmuhudadar toflur
Vimpat 150mg filmuhadadar toflur
Vimpat 200mg filmuhadadar toflur
2. INNIHALDSLYSING

Vimpat 50mg filmuhtodadar toflur

Hver filmuhtoud tafla inniheldur 56g lacosamid.

Vimpat 100mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 10@ig lacosamid.

Vimpat 150mg filmuhudadatoflur

Hver filmuhtoud tafla inniheldur 15@g lacosamid.

Vimpat 200mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 20fg lacosamio.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtouo tafla

Vimpat 50mg filmuhudadar t6flu
Bleiklitadar, sportskjulaga, flmuhadadar toflur, u.p.b. 1Hx49mMm ad st erd med , SP*
a annarri hl i di nni og ,50“ & hinni

Vimpat 100mg filmuhtdadar toflur
Dokkgular, spordskjulaga, filmuhudadar toflur, u.p.b. 18R x 6,21 mm ad steero med S P “ aprykkt
annarri hlidinni og ,100“ a hinni

Vimpat 150mg filmuhudadar toflur
Laxableikar, sporoskjulaga, flmuhudadar toflur, u.p.b. Bmix 7,0mm ad st er d med , SP*
a4 annarri hlidinni og ,150“ & hinni

Vimpat 200mg filmuhudadar toflur

Blaar, spordskjulaga, filmuhtdadar toflur, u.p.b. 16@&x7,8mm ad st er d med , SP“ a
annarri hlidinni og ,200“ a hinni

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Vimpat er aetlad sem einlyfjamedferd og viobotarmedferd i medhdndlun a hlutafipgttiatonset)

med eda an alfloga (secondary generalisation) hjé fullordnum, unglingum og bérnum fra 4 ara aldri
med flogaveiki.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Lacosamid & ad taka tvisvar sinnum & sélarhring (yfirleitt einu sinni ad morgni ogjr@inad

kvoldi). Lacosamid mé taka med eda an matar.

Ef gleymist ad taka skammt skal leidbeina sjuklingi ad taka skammtinn sem gleymdist eins flj6tt og
audid er og taka sidan naesta skammt a venjulegum tima. Ef sjuklingur tekur eftir ad skammtur
gleymdig innan vid 6 kist. adur en taka a naesta skammt skal leidbeina sjuklingi ad bida og taka neesta
skammt lacosamids & venjulegum tima. Sjuklingar skulu ekki taka tvofaldan skammt.

Unglingar, born 5kg eda pynari og fullordnir

[ eftirfarandi toflu kemur fren radl6gd skammtasteerd fyrir unglinga, bérn sem erkgs®a pyngri
og fullordna. Frekari upplysingar eru gefnar i téflunni hér fyrir nedan.

Einlyfamedferd Vidbotarmedferd

Byrjunarskammtur 100mg/solarhring eda 100mg/so6larhring
200mg/sélarhring

Stakur hledsluskammtur 200mg 200mg

(ef vid &)

Skammtaadlégun (stigsaukning 50 mg tvisvar sinnum a 50 mg tvisvar sinnum a
s6larhring (100ng/sélarhring) | sélarhring (10ang/sélarhring)
vikulega vikulega

R&dlagdur hamarksskammtur | Allt ad 600mg/sélarhring Allt ad 400mg/solarhring

Einlyfjamedferd

Radlagdur upphafsskammtur er®@ tvisvar sinnum a solarhring, sem auka skal i upphafs
medferdarskammt, 10@g tvisvar sinnum a soélarhring, eftir eina viku.

Einnig er heegt ad hefja med lacosamid skammtinunmig@6risvar sinnum & sdlarhring byggt & mati
laeknisins af naudsynlegri minnkun floga samanborid vid hugsanlegar aukaverkanir.

Med hlidsjén af svérun og paiha auka vidhaldsskammtinn vikulega umrb@tvisvar sinnum a
soélarhring(100mg/sélarhring i allt ad radlagdoan hamarksskammt sem erB@@visvar sinnum &
solarhring(600 mg/solarhring).

Hja sjuklingum sem hafa fengid skammt sem er steerri emgf@larhringog sem purfa
vidbotarflogaveikilyf 4ad fylgja radlogdum skdmmtum fyrir vidbotarmedferd hér 4 eftir.

Vidbotarmedferd

Radlagdur upphafsskammtur er®@ tvisvar a solarhring, sem auka skapphaé medferdarskammt,
100mg tvisvar a sélarhring, eftir eina viku.

Med hlidsjén af svorun ofgoli ma auka viohaldsskammtinn vikulega umrb@ tvisvar a sélarhring
(100mg/solarhring) i allt ad rddlagdan hamarksskammt sem emgQ@00mg tvisvar a sdlarhring).

Lacosamid medferd hafin med hledsluskammti

Einnig ma hefja lacosamid medferd med stokummgthledsluskammti, fylgja honum eftir um pad
bil 12 kIst. sidar med vidhaldsskammti 16 tvisvar sinnum & solarhring (2@t/solarhring),
samkveemt skammtadeetl8idan & ad adlaga skammta samkveemt eimsgaskiundinni svorun og
poli eins og lyst er hér ad ofadefja ma gjof hledsluskammts hja sjuklingi@gar laeknirinn telur
réttleetanlegt ad na hratt jafnveegispéttni lacosamids i plasma og medferdardByjifiiyfsins & ad
vera undir eftirliti leeknis me@lidsjon af mogulega aukinni tioni aukaverkana a midtaugakerfi (sja
kafla4.8). Gjof & hledsluskammti hefur ekki verid rannsdkud i bradatilfellum eins og siflogum.

Medferd heett
Ef heetta parf medferd er rddlagt ad gera pad smétt og smatt (t.d. minnkarsggakammt um
200mg/viku) til samraemis vid naverandi kliniska medferdarhaetti.



Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir (65ara og eldri)

Ekki er naudsynlegt ad minnka skammta hja 6ldrudum. Hafa skal i huga aldurstengda minnkada
athreinsun um nyru meod heekkwdu AUC gi Il dum hj a 6l drudum (sja ,
og kafla5.2). Takmorkud klinisk reynsla er af notkun hja éldrudum sjaklingum med flogaveiki,
sérstaklega vid skammta steerri en 4@f)solarhring (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

Skert nyrnastdsemi

Ekki parf ad breyta skommtum hjé fulloronum eda sjuklingum & barnsaldri med vaegt til i medallagi
mikid skerta nyrnastarfsemi (Gk> 30 ml/min.). Fyrir sjuklinga a barnsaldri sem erukgpeda

pyngri og fullordnasjuklingamed veega eda i medallagikid skerta nyrnastarfsemi ma ihuga 209
hledsluskammt, en gaeta skal varudar vid frekari skammtaadloq00¢rg & solarhring). Fyrir
sjuklinga a barnsaldri sem eru k§ eda pyngri og fullorona sjuklinga sem hafa verulega skerta
nyrnastarfsemi (Cér < 30ml/min.) eda fyrir sjuklinga med nyrnasjukdém & lokastigi, er meelt med
hamarksskammti 25@g/soélarhring og skal geeta vartdar vid skammtaadlogun. Ef &bending er fyrir
hledsluskammti, & ad nota 16@Q) upphafsskammt og fylgja honum eftir mednd@ tvisvarsinnum &
so6larhring fyrstu vikuna, samkveemt skammtadaetlun. Hja sjuklingum & barnsaldri sem eru kgdir 50
og hafa mikid skerta nyrnastarfsemi (&l< 30 ml/min.) og fyrir pa sem hafa nyrnasjukdém a
lokastigi er maelt med 2% minnkun hamarksskammts. Fyaita sjuklinga sem purfa a blédskilun ad
halda er meaelt med allt ad 50% vidbdtarskammiti vid lok blodskilunar. Hja sjuklingum med
nyrnasjukdom & lokastigi & ad gaeta varudar par sem litil klinisk reynsla er fyridgevetina
upphledslu nidurbrotsefna (aelfktrar lyfiafreedilegrar virkni).

Skert lifrarstarfsemi

Fyrir sjuklinga a barnsaldri sem vegakgeda meira og fulloronsjiklingamed veegt til i medallagi
mikid skerta lifrarstarfsemi er rddlagour hdmarksskammtum3§@dlarhring.

Hja pessunsjuklingum & ad geeta varudar vido skammtaadlaganir og hafa i huga samtimis skefta nyrna
og lifrarstarfsemiHja unglingum og fullorénum sem vega k@ eda meira méuga 200mg
hledsluskammt, en geeta skal varudar vid frekari skammtaadlo@00¢rg sélarhing). Byggt &
upplysingum um fullordna, aetti ad minnka hamarksskammt u® B bornum sem vega minna en
50kg med veegt eda midlungsskerta lifrarstarfsemi. Rannsoknir a lyfjahvorfum lacosamids hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi hafa gkkid gerdar (sja kafla 5.2). Sjuklingum a
barnsaldri eda fullordnum med verulega skerta lifrarstarfsemi skal einungis gefid lacosamid pegar
aeetladur avinningur medferdar er talinn vega pyngra en hugsanleg aheetta. Adlaga geeti purft
skammtinn medan fylgst @aid med sjukdémnum og hugsanlegum aukaverkunum hja sjuklingnum.

Born
Laeknirinn skal avisa samsetningu og styrk vid heefi eftir pyngd og skémmtum.
Unglingar og bérn 5kg eda pyngri

Skémmtun fyrirunglinga og born sem vega k@ eda meira er st samafodjordinna (sja hér fyrir
ofan).

Born (fra 4 &ra aldri) og unglingar sem eru léttari en &§
Skammturinn er akvedinn eftir likamspyngd. Pess vegna er maelt med ad hefja medferd med saftinni
og breyta yfir i toflur ef 6skad er.

Einlyfjamedferd

Réadlagoumupphafsskammtur errg/kg/solarhring sem auka skal i upphafs medferdarskammt,

4 mg/kg/solarhring eftir eina viku.

Med hlidsjoén af svorun og patha auka vidhaldsskammtinn @mg/kg/solarhringrikulega.

Skammtinn aetti ad auka smam saman par til hAmaikas er n4d. Hja bérnum sem eru léttari en
40kg er radlagour hamarksskammtur allt adhig@kg/sélarhring. Hja bérnum sem eru fré 40 til allt ad
50kg ad pyngd er radlagt hamark t@/kg/sélarhring.

Sk



Eftirfarandi tafla er samantekt & radlagori skommtaimlyfjamedferd fyrir bérn og unglinga sem eru

léttari en 50g.

Byrjunarskammtur

Stakur hledsluskammtur

2 mg/kg/solarhring

Ekki rdolagt

Skammtaadlogun (stigsaukning)

2 mg/kg/solarhring vikulega

R&dlagdur hamarksskammtur hjé sjaklingum
<40kg

Allt ad 12mg/kg/so6larhring

Radlagour hamarksskammtur hjé sjuklingum
> 40Kkg til <50kg

Allt ad 10mg/kg/solarhring

Viobotarmeodferd

Radlagour upphafsskammtur emgy/kg/sélarhring sem auka skal i upphafs medferdarskammt,

4 mg/kg/solarhring, eftir eina viku.

Med hlidsjén af svorun og patha frekar auka vidhaldsskammtinn vikulega 2mg/kg/sélarhring.
Adlaga skal skammtinn par til hamkssvorun hefur verid nad. Vegna aukinnar Gthreinsunar hja
bérnum, sem eru léttari en R samanborid vid fullordna er radlagdur hamarksskammtur

12 mg/kg/solarhring. Hja bornum, sem vega fré&aail allt ad 30kg er maelt med hamarksskammiti
10 mg/kg/séarhring, og hja bérnum, sem vega fral@il allt ad 50kg er radlagdur
hamarksskammtur Big/kg/solarhring pratt fyrir ad i opnum kliniskum rannsékrsya kafla4.8
0g5.2) hafi verid notad allt ad 1&hg/kg/solarhring hja faeinum pessara barna.

Eftirfarandi tafla er samantekt & radlagori skommtun i vidbétarmedferd hja bornum og unglingum sem

eru léttari en 5Bg.

Byrjunarskammtur

Stakur hledsluskammtur

2 mg/kg/solarhring

Ekki rdolagt

Skammtaadlogun (stigsaukning)

2 mg/kg/solarhring vikulega

R&dlagdur hamarksskammtur hjé sjaklingum
< 20kg

allt ad 12mg/kg/sélarhring

Radlagour hamarksskammtur hja sjuklingum
> 20kg til <30kg

allt ad 10mg/kg/soélarhring

R&dlagdur hamarksskammtur hjé sjaklingum
> 30Kkg til <50kg

allt ad 8mg/kg/sélarhring

Hledsluskammtur

Gjof hledsluskammts hefur ekki verid rannsékud hja bérnum. Gjof hledsluskammts er ekki radlogd hja

bérnum og unglingum Iéttari en &@.

Born yngri en 4 ara

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun lacosamids hja bornum yngréaem Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Lacosamid filmuhudadar toflur eru setladar til inntoku. Lacosamid mé taka med eda an faedu.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnasean talin eru upp i kafia. L

Pekkt annars eda pridja stigattesleglarof.




4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjéalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegoun hja sjuklingum sem hafa fengio
flogaveikilyfiamedferdmed ymsum abendingum. | safngreiningu & slembir6dudum,
samanburdarrannsoknum med lyfleysu sem gerdar voru a flogaveikilyfjum kom einnig fram dalitid
aukin haetta & sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Ahzettupeettirnir eru ekki pekktir og
fyrirliggjandi gégn utiloka ekki méguleikann & aukinni aheettu af lacosamiai.

pvi skal fylgjast med sjuklingum mea3 tilliti til sjalfsvigshugsana og sjalfsvigshegdunar og ihuga
videigandi medferd. Sjuklingum (og umoénnunaradilum sjuklirsl@) radlagt ad leita til laeknief
einkenna sjalfsvigshugsana eda sjalfsvigshegdunar verdur vart (sj4.&nfla

Hjartslattartaktur og leidni i hjarta

[ kliniskum rannséknum & lacosamidi hefur verid greint fra skammtahadri lengingu PR bils. Gaeta skal
varudar vido notkun lacosamids Ig@iklingum med pekktar leidslutruflanir, alvarlegan hjartasjukdém

(t.d. s6gu um hjartadrep eda hjartabilun), hja 6ldrudum sjaklingum og vid notkun lacosamids samhlida
lyfjlum sem pekkt er ad valdi PR lengingu.

ihuga zetti ad taka hjartalinurit (ECG) hja pesssjuklingum adur en lacosamid skammtur er aukinn

yfir 400 mg/sélarhring og eftir ad lacosamid er adlagad ad jafnvaegi.

Greint hefur verid fra géattasleglarofi a Il. stigi eda haerra stigi, eftir markadssetningu. Hvorki var greint
fra gattatifi négattaflceti i samanburdarrannséknum a lacosamidi og lyfleysu sem voru gerdar hja
sjuklingum med flogaveiki, en hins vegar hefur verid greint fra gattatifi og gattaflokti i opnum
rannsoknum & flogaveiki og einnig eftir markadssetningu (sja k&8la

Gera & sjukhgum grein fyrir einkennum géttasleglarofs a Il. stigi eda haerra stigi (t.d. haegum eda
oreglulegum hjartsleetti, sundli og Yfirlidi) og einkennum gattatifs og gattaflokts (t.d.
hjartslattar6notum, hrédum og éreglulegum hjartsleetti og maedi). Radlegggdimigum ad leita til
leeknis ef einhver pessara einkenna koma fram.

Sundl

Sundl getur fylgt medferd med lacosamidi sem geeti aukid haettu & Averkum og dettni. Pess vegna & ad
radleggja sjuklingum ad geeta varudar par til peir leera ad pekkja hugahnidgfsins (sja kaflat.8).

Likur eru a ad rakliniskt (electroclinical) &stand versni i tilteknum flogaveikiheilkennum hja
b6rnum.

Oryggi og verkun lacosamids hja sjuklingum & barnsaldri med flogaveikiheilkenni par sem stadbundin
og almenn flog get verid samhlida hefur ekki verid akvedin.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta a varuodar vio notkun lacosamids hja sjuklingum sem eru medhondladir med lyfjlum sem pekkt er
ad valdi PR lenging(eins ogcarbamazepin, lamotrigiedicarbazepirog pregabalin) og hja

sjuklingum sem eru medhondladir migfum vid hjartslattartruflunum af flokki IHins vegar hafa
greiningar & undirh6pum i kliniskum rannséknum ekki leitt i lj6s meiri lengingar & PR bilinu hja
sjuklingum sem takaarbanazepin eda lamétriggamhlida.

Nidurstddur Uiin vitro rannséknum

Almennt benda upplysingar til pess ad milliverkanir lacosamids og annarra lyfja séu sjaltigeefar.
vitro rannséknir gefa til kynna ad lacosamid 6rvi ekki ensimin CYPTAE2B6 ogCYP2C9 og

hamli ekki CYP1A1CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,CYP2C8,CYP2C9,CYP2D6 ogCYP2EL vid
plasma péttni sem sést i kliniskum rannsékrnangitro rannsokn gefur til kynna ad lacosamio sé ekki



flutt med Rglykoproéteini i pérmunum. Nidurstodur iir vitro rann®knum syna ad CYP2C9,
CYP2C19 og CYP3A4 geta hvatad myndwd€smetyl umbrotsefnisins.

Nidurstddur Uiin vivorannséknum

Lacosamid hemur hvorki né hvetur CYP2C190XP3A4 ad neinu klinisku marki. Lacosamid hafdi

ekki ahrif & AUC fyrir midazolam (umbrogm fyrir tilstilli CYP3A4, 200mg lacosamid tvisvar sinnum

a sélarhring) eCrnaxfyrir midazolam haekkadi litils hattar (38). Lacosamid hafdi engin ahrif 4
lyfiahvorf omeprazols (umbrotnar fyrir tilstilli CYP2C19 @y P3A4, 300mg lacosamid tvisvar

sinnuma solarhring).

Omeprazél, sem er hemill CYP2C19 @@ einu sinni & solarhring) veldur ekki kliniskt marktaekum
breytingum a Utsetningu lacosamids. Vegna pessa er oliklegt ad midlungs 6flugir CYP2C19 hemlar
hafi kliniskt markteek ahrif & almenna Utsetniffgir lacosamidi.

Geeta skal varudar vido samhlida medferd med 6flugum CYP2C9 hemlum (t.d. fluconazol) og CYP3A4
hemlum (t.d. itraconazdl, ketoconazdl, ritonavir, clarithromycin), sem geta aukid almenna Utsetningu
fyrir lacosamidi. Slikar milliverkanir hafakki verid stadfestan vivoen eru moégulegar, samkvaeimt

vitro rannséknum.

Sterkir ensimhvatar eins og rifampicin eda j6hannesakiypéricum perforatuingeta dregio
midlungi mikid Ur alteekriitsetningu fyrir lacosamiodi. Pvi skal geeta varudar pegdferd med
pessum ensimhvotum hefst eda pegar henni er heett.

Flogaveikilyf

[ rannsoknum & milliverkunum hafdi lacosami® ekki kliniskt marktaek ahrif & péttni carbamazepins og
valproic syru i plasma. Carbamazepin og valproic syra hofou ekki ahrif alpéttsamios i plasma.
Samkveemt mati & pydisgreiningu a lyfjahvorfum mismunandi aldurshépa kom fram ad
heildaratsetning fyrir lacosamidi minnkar um @4 fullordnum og 16 hja irnumsamhlida

medferd med 68rum flogaveikilyfjum sem eru pekktir ensimhv@@bamazepin, fenytéin,

fendbarbital i mismunandi skommtum).

Getnadarvarnarlyf til inntoku

i rannsokn & milliverkunum urdu engar milliverkanir sem skiptu mali kliniskt milli lacosamids og
getnadarvarnarlyfja til inntéku p.ethinylestradiol og levonrgestrel. béttni prégesterdns vard ekki
fyrir ahrifum pegar lyfin voru gefin samhlida.

Onnur Iyf

Rannsoknir & milliverkunum syndu ad lacosamid hafdi engin ahrif & lyfjahvorf digoxins. Engar
milliverkanir sem skipta mali kliniskt urdu milli lacosamidsrogtformins.

Samhlida gjof warfarins og lacosamids leidir ekki til kliniskt mikilveegra breytinga a lyfjahvorfum og
lyfhrifum warfarins.

pétt engar upplysingar séu fyrirliggjandi um milliverkanir lacosamids og alk6héls er ekki haegt ad
atiloka abhrif.

Proteirbinding lacosamids er lag og er minni erfa5bvi er talid 6liklegt ad milliverkanir sem hafa
kliniska pydingu verdi vid lyf sem keppa vid lacosamid um proteinbindingu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Almenn aheetta tengd flogaveiki oggaveikilyfjum

I rannséknum & dllum flogaveikilyfjum hefur verid synt fram & ad tioni faedingargalla er tvisvar til

prisvar sinnum meiri hja bérnum maedra sem f& medferd vio flogaveiki midad vio uYo.hja3
almenningi. Hja peim sem voru medhondladir vard aukning & feedingagoéllum hja peim sem fengu



fiollyflamedferd, hins vegar hefur ekki verid upplyst hvort pad sé af véldum medferdarinnar og/eda
sjukdémsins.

Enn fremur skal ekki stodva arangursrika medfeed flogaveikilyfjum, par sem versnun

sjukdémsins getur haft skadleg ahrif & médur og féstur.

Heetta tengd lacosamidi

Takmoérkud gogn eru fyrirliggjandi um notkun lacosamid & medgdngu. Dyrarannsoknir benda ekki til
neinna vanskapandi ahrifa i rottum dé@ainum, en fosturskemmdir hafa sést hja rottum og kaninum
vid pa skammta sem valda eitrunum hja médurdyri (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahaetta fyrir menn er
ekki pekkt.

Lacosamio a ekki ad nota & medgdngu nema bryna naudsyn berviin@hguinn fyrir médurina
vegurgreinilegabyngra en moguleg ahaetta fyrir féstrid). Ef pungun er fyrirhugud parf ad endurmeta
notkun pessa lyfs vandlega.

Brj6stagjof
EKki er vitad hvort lacosamid skilst Ut i brjostamjdikki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir

nyburana/ungbdrnid.rannséknum & dyrum hefur verid synt fram & ad lacosamid berist i médurmjolk.
Sem varudarradstofun 4 ad haetta brjdstagjof medan a medferd med lacosamidi stendur.

Friésemi

Engar aukaverkanir & frjosemi kaelda kvendyra eda & eexluorku fram hja rottum sem fengu

skammta sem leiddu til tsetningar i plasma (AUC), sem var allt ad u.p.b. tvéfaldri AUC i ménnum
vid heesta radlagda skammt fyrir menn.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Lacosamid hefur litil eda vaeg ahrif a hagilraksturs og notkunar véla. Medferd med lacosamioi

hefur verid tengd sundli og 6skyrri sjon.

bvi skal radleggja sjuklingum ad hvorki aka né nota vélar sem geta verid heettulegar, fyrr en peir eru
ordnir vanir ahrifum lacosamids a pessa peetti.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um 8ryggi

Alls greindu 61,%% sjuklinga sem fengu lacosamid samkvaemt slembivali og?85Sj#iklinga sem

fengu lyfleysu samkveemt slembivali frd a.m.k. einni aukaverkun byggt & greiningu Gr sameinudum
kliniskum ranns6knum\dbétarmedferd med samanburdi vid lyfleysu hja 18@&lingum med
hlutaflog (artial onseseizures). Algengustu aukaverkaniriat0 %) sem greint var fra eftir

medferd med lacosamidi voru sundl, héfudverkur, 6gledi og tvisyni. baer voru yfirleitt tleegar
midlungs alvarlegar. Sumar voru skammtahéadar og unnt var ad draga Ur peim med pvi ad minnka
skammtinn. Yfirleitt dr6 Ur tioni og alvarleika aukaverkana i midtaugakerfi og meltingarfserum med
timanum.

[ 6llum pessum samanburdarrannséknunum haettuap@irra sem fengu lacosamid og %epeirra
sjuklinga sem fengu lyfleysu vegna aukaverkana. Sundl var algengasta aukaverkunin sem vard til pess
ad meodferd med lacosamidi var haett.

Tioni aukaverkana a midtaugakerfi eins og sundl getur aukist eftir hle@siog.

Byggt a nidurstéoum ar greiningu & jafngildri (niorfieriority) einlyfjamedferd i kiniskri rannsékn par
sem gerdur var samanburdur & lacosamidi og carbamazepilyfiovéau algengustu aukaverkanirnar
( 20%) fyrir lacosamid hofudverkur ogundl. 10,6/ peirra sem fengu lacosamid samkvaemt
slembivali og 15,86 peirra sem fengu carbamazepin foyBaamkveemt slembivali purftu ad haetta
medferdinni vegna aukaverkana.



Aukaverkanir, settar upp i toflu

Taflan hér ad nedan synir tioni peirra aukaverkana sem greint hefur verid fra i kliniskum rannséknum

og reynslu eftir markadssetningu

Tioninerskilgr ei nd a eftirfar aln/dliO)h a tallt@eMibbly a(l=zgengar |
sj al d gl&00a til <1(180) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi

gdégnum). Innanioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffaeri Mjog algengar | Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki
pekkt
Bl66 ag eitlar Kyrningahrap"
Oneaemiskerfi Lyfjaofnaemf? Lyfjattbrot
mead fjélgun
raudkyrninga
0g alteekum
einkennum
(DRESSY-?
Gedraen Punglyndi Arasarhneigd
vandamal Ruglastand Asinguft)
Svefnleysi) Seeluvimé’
Gedrof?
Sjéalfsvigstilraufd
Sjéalfsvigshugsanir
Ofskynjanif?
Taugakerfi Sundl Jafnveegistruflanir | Yfirlid @ Krampi®
Hofudverkur | Oedlileg samhaefing
Minnisskerding
Vitsmunardskun
Svefndrungi
Skjalfti
Augntin
Minnkad snertiskyn
Talorougleikar
Athyglisbrestur
Naladofi
Augu Tvisyni Oskyr sjon
Eyru og Svimi
volundarhus Eyrnasud
Hjarta Gattasleglardt?
Haegslattut-?
Gattatif?
Gattaflokt-?
Meltingarfeeri Ogledi Uppkdst
Heegdatregda
Vindgangur
Meltingartruflanir
Munnpurrkur
Nidurgangur




Lifur og gall Oedlilegar
nidurstodur

lifrarpréfa®
Haekkud lifrarensim
(> 2x ULN)®
HG& og undirh(d Kladi Ofsabjuguf® Stevens
Utbrot® Ofsaklasi) Johnson
heilkenn{?
Eitrunardreplos
hasdpekj
Stodkerfi og Vodvakrampar
stodvefur
Almennar Gangtruflanir
aukaverkaniog prottleysi
aukaverkanir a Preyta
ikomustad Skapstyggd
Olvunartilfinning
Averkar og Dettni
eitranir Séar a huo
Mar

@ Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu.
@ Sja lysingu & voldum aukaverkunum.
©® Kom fram i opnum rannséknum.

Lysing & voldum aukaverkunum

Notkun lacosamids hefur verid tengd skammtahadri lengingu & PR bili. Aukaverkanir tengdar
lengingu & PR bili (p.e. gattasleglarof, yfirlid, heegur hjartslattur) geta komid fram.

Sjaldgeeft er a@reint sé fra |. stigs gattasleglarofi i kliniskum rannséknum a vidbétarmedferd hja
flogaveikisjuklingum eda, med tidninni 0% fyrir lacosamio 200ng, 0% fyrir 400mg, 0,5% fyrir
600mg og 0% fyrir lyfleysu. EKkki var greint fra Il. stigs eda heerragaftasleglarofi i pessum
rannsOknum. Hins vegar hefur verid greint fra Il. og lll. stigs gattasleglarofi sem tengist lacosamid
medferd eftir markadssetningu. | klinisku einlyfjarannsokninni par sem gerdur var samanburdur &
lacosamidi og carbamazepin fddavar umfang lengingar a Pitli sambaerilegt milli lacosamids og
carbamazepins.

Sjaldan var greint fra yfirlidi i sameinudum kliniskum rannséknum & vidbotarmedferd og var enginn
munur a flogaveikisjuklingum sem fengu lacosalmi@944)(0,1 %) og logaveikisjiklingum sem

fengu lyfleysu 1=364)(0,3%). | klinisku einlyfjarannsékninni par sem gerdur var samanburdur &
lacosamidi og carbamazepin fdgdavar greint fra yfirlidi hja 7/444 (1,66) sjuklingum sem fengu
lacosamid og hja 1/442 (092) sjuklingi sem fékk carbamazepin folgffa

Ekki hefur verid greint fra gattatifi eda géattaflokti i kliniskum skammtimarannséknum, en hins vegar
hefur verid greint fr4 baedi gattatifi og géattaflokti i opnum rannséknum a flogaveiki og einnig eftir
martkadssetningu.

Oedlilegar nidurstédur rannsékna

Oedlilegar nidurstddur lifrarpréfa hafa komid fram i samanburdarrannséknum med lacosamidi hja
fullordnum sjuklingum med hlutaflog sem toku samhlida 1 til 3 flogaveikilyf. Heekkun & ALT allt ad
prefoldume 6 | i | e gum e 8xULN) kot frdmuhja 0,R6 (#935) sjuklinga sem fengu
Vimpat og hja 0% (0/356) sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Ofnaemisvidbrogd sem na til fidlda liffeera (multiorgan hypersensitivity reactions)

Greint hefur verid fra ofneemisvidigdum sem na til fjélda liffaera (einnig pekkt skfjpttbrot med

fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRES$)sjuklingum medhéndludum med vissum
flogaveikilyfjum. Pessi vidbrogd koma fram a mismunandi hatt, en einkennast yfirleitt af hita og
Gtbrotum og geta tengst mismunandi liffeerakerfum. Ef grunur leikur & um ofnaemisvidbrogd sem na til
fiolda liffeera skal stédva medferd med lacosamioi.
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Born

Oryggissnié lacosamidsamanburdarrannséknumedlyfleysu (sja nanari rannsoknarupplysingar i
kafla 5.1) ogopnum rannsoknurfn=408)i viobétarmedferd barna fra 4 ara aldsr i samreemi vio
pad sem fram kom hja fulloronupmatt fyrir ad tioni sumra aukaverkana (svefnhéfgi, uppkdst og
krampi) hafiverid meiriogviobétaraukaverkanirrfefkoksbolga, sétthiti, kokbdlga, minnkud
matarlyst, svefndrungi og 6edlileg hegotafi komid fram hja bérnurmefkoksbélga (15,%0),
uppkost (14, ®6), svefnhofgi (14.0%), svimi (13%), sottliti (13,0 %), krampi (7,8%0), minnkud
matarlyst (5,9%) nefkoksbdlga (4,7%), svefndrungi (2,7%) og 6edlileg hegdun (1,7%).

Alls 67,8 % sjuklinga semar slembradada lacosamio og 58,1% sjuklinga sear slembradada
lyfleysu tilkynntu a.m.k. einaukaverkun.

Hegdun, vitsmuniog tilfinningaleg virknivoru meeld skv. spurningalish Achenbach CBCL og
BRIEF sem wru notadr vid upphafsgildi og til eda rannséknanreg voru pawad mestistddug
medan dannsokninni stod.

Aldradir

[ einlyfjarannsokninni par sem gerdur var samanburdur & lacosamidi og carbamazepifi fortet

pbaer aukaverkanir sem tengdust no65&ra)veravipadars ami s
og hja sjuklingumyngrien6d r a . P66 er tiodoni det t n5i% mismundrlur gangs
hja 6ldrudum sjuklingum en yngiullordnumsjuklingum. Algengasta aukaverkunin tengd hjarta sem

tilkynnt var um hja éldrudum sjuklingum samanidovid yngri fullordna einstaklinga var $tigs

gattaslegarof. Greint var fr4 pessu hja%,83/62) aldradra sjuklinga sem fengu lacosamid

samanborid vid 1,66 (6/382) hja yngri fullordnum sjuklingum. Peir sem purftu ad haetta medferd

vegna aukaverkanarmsekomu fram med lacosamidi voru 2240(13/62) aldradra sjuklinga

samanborid vid 9,% (35/382) yngri fullordna sjuklinga. bPessi munur a milli aldradra og yngri

fullordinna sjuklinga var svipadur peim sem kom fram i virka samanburdarh6pnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tenqist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Helbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, 8jgpendix V.

49 Ofskdmmtun
Einkenni

Einkenni sem komu fram eftir ofskdmmtun lacosamids, Gvart eda viljandi, eru adallega tengd

midtaugakerfi og meltingarvegi.

1 paer aukaverkanir sem sjuklingar fundu fyrir vid skammta staerri emgQ@g upp i 800ng
voru ekki kliniskt frAbrugonar aukaverkunum sem sjuklingar fundu fyrir vid gjof radlagdra
skammta af lacosamidi.

i Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir inntdku & meira enr@@Qru sundl, 6gledi,
uppkost, flog (pankippaflog (geneised tonieclonic seizures), siflog). Truflanir a hjartaleidni,
lost og d& hafa einnig komid fram. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll hja sjuklingum i kjolfario
& bradri, stakri ofskommtun eftir inntdku & nokkrum grommum af lacosamiai.

Medferd
Ekkert sériekt moétefni gegn ofskdmmtun lacosamids er til. Veita skal almenna studningsmedferd vid
ofskdmmtun lacosamids og jafnvel beita blédskilun ef naudsyn krefur (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
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5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyfantiepileptica) dnnur flogaveikilyf, ATGflokkur: NO3AX18.
Verkunarhattur

Virka efnid, lacosamid (R-acetamideN-benzyt3-metoxypropionamid) er virkjud amindsyra.

Enn sem komid er hefur nakveemur verkunarhattur lacosamids i sambandi vid ahrif akildgave
folki ekki verid skyrdur ad fullu. [ raflifedlisfraedilegum vitro rannséknum hefur verid synt fram &
ad lacosamio eykur sérteekt haeggenga afvirkjun a rafspennuhlidi natriumgandresrsenafnvaegi &
yfirorvadartaugafrumuhimar.

Lyfhrif

[ fiolda dyralikana hefur komid i ljés ad lacosamid verndar gegn flogum, hlutaflogum, fyrstu gradu
flogum ogsidkominni laekkun a flogaproskuldi

I ranns6knum sem ekki eru kliniskar var synt fram & ad lacosami® satekifieacetam,
carbamazepini, fenytdii valpréati, lamotrigini, topiramati eda gabapentini hafi samverkandi eda
vidbotar krampastodvandi ahrif.

Verkun og 6ryggi
Fullordnir

Einlyffamedferd

Synt var fram a verkun lacosamids sem einlyfjamedferd, i tviblindri ranns6kn med samhlida hép sem
gerdvar til ad syna fram & ad medferd var ekki lakari en med carbamazepilyfioida

8865sjuklingum 16 ara eda eldri med nygreinda flogaveiki. Sjaklingarnir urdu ad vera med hlutaflog
sem komu fram an areitised eda an siokominna alfloggjuklingun var slembiradad i hlutfallinu 1:1

og fengu carbamazepin faiyf eda lacosamio toéflur. Skammtarnir voru byggdir a sambandi skammta
og verkunar og voru & bilinu 400 til 1.2@@/s6larhring fyrir carbamazepin foiggog 200 til

600 mg/sélarhing fyrir lacosamid. Meodferdarlengd var allt ad 3a had svorun.

Aeetlad hlutfall 6 manada timabils an floga var 8&,8ja sjaklingum sem fengu lacosamid og %, 1

hj& sjuklingum sem fengu carbamazepin foy®samkvaeemt KaplaMeier lifunargreiningu.

Leidréttur télulegur mismunur & medferdunum ¥aB % (95% CI: -5,5; 2,8). KaplarMeier mat fyrir

12 manada timabil an floga var 7hja sjuklingum sem fengu lacosamid og 82,7% hja sjuklingum
sem fengu carbamegin forddyf.

Hlutfall 6 manada timabils an floga hja 6ldrudumésa og eldri (63juklingar a lacosamidi,

57 sjuklingar & carbamazepin foigf) var svipad hja bAdum hépunum. Hlutfallid var einnig svipad

og i heildarpydi. Hja 6ldrudum vaidhaldsskammtur lacosamids 20@/solarhring hja

55 sjuklingum (88,74), 400mg/sélarhring hja 8jaklingum (9,7%) og skammturinn var aukinn i

meira en 400ng/soélarhring hja %jukling (1,6%).

Skipt i einlyfjamedferd

Verkun og 6ryggi lacosamids pegaipgler i einlyffamedferd var metid i fjdlsetra, tviblindri,
slembiradadri rannsokn med samanburdi vid eldri gogn. | rannsokninni var 425 sjiklingum & aldrinum
16 til 70 ara med hlutaflog sem ekki hefur tekist ad na stjorn a (uncontrolled-pasétl seiares)

sem fengu stoduga skammta af 1 edaaZkadssettum flogaveikilyfjum slembiradad til ad skipta i
lacosamid einlyflamedferd (annadhvort 4089/sélarhring eda 30@g/sélarhring i hlutféllunum 3:1).

Hja sjuklingumi medferdsemluku skammtaadgun og hja sjuklingum sem farid var ad draga ar
flogaveikilyfjum (284 og 99alid i somu r6, var einlyfjamedferd viohaldio hja 71% og 70,76

sjuklinga, talio i sému rdd, i 5¥05daga (midgildi 7ldagur),a 70 dagafyrirfram aaetlada
eftirfylgnitimabilinu

Viobotarmeodferd

[ premur fidlsetra, slemirodudum, kliniskum samanburdarrannséknum med lyfiedsiP vikna
vidhaldstimabilivar verkun lacosamids sem vidbétarmedferd i radlogoum skdmmtum
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(200mg/solarhring og 40fng/Hlarhring) stadfestEinnig var synt fram a ad 600g/soélarhring af
lacosamidi var arangursrikt i samanburdarrannséknum & vidbétarmedferd, virknin var samt sem adur
svipud og vid 400ng/s6larhring og minni likur voru a ad sjuklingar pyldu pennan skamntaveg
aukaverkana tengdum midtaugakerfi og meltingarfseerum. Pess vegna er ekki meaelt med
600mg/sdlarhring. Hamarks radlagdur sélarhringsskammtur emgp@essar rannsoknir sem téku til
1.308sjuklinga med sogu utmlutaflog ad medaltali i 28r, vou snidnatrtil pess ad meta 6ryggi og

verkun lacosamidgefnudsamt 13 6drum flogaveikilyfjum, pegar pad er gefid sjuklingum med

hlutaflog, sem ekki hefur tekist ad na stjérn &, med eda an sidkominna alfloga. | heildina var hlutfall
peirra sjuklingssem fengu 506 feerri flog, 23%, 34% og 40%, hja peim serfengulyfleysu, peir

sem fengu 20@ng/solarhring af lacosamidi og 46@/so6larhring af lacosamidi, talid i sému réd.

Lyfjahvorf og 6ryggi staks hledsluskammts af lacosamidi, sem gefinn var i blaaed, var akvardad i
fidlsetra, opinni rannsokn sem snidin var til pess ad meta 6ryggi og polanleika skjotrar byrjunar
verkunar lacosamids med gjof staks hledsluskammts i blaagde(our 200mg), fylgt eftir med
skammti til inntdku tvisvar a sélarhring (jafngildum skammtinum sem gefinn var i blased) sem
vidbo6tarmedferd hja fullordnum einstaklingum, 16 tild&@@, med hlutaflog (parti@nset seizures).

Born

Hlutaflog koma fram me likum kliniskum heetti i bornum fr& 4 ara aldri og i fullordnum. Verkun
lacosmids i bornum 4 &ra og eldri var framreiknud ar gégnum unglinga og fullordinna med hlutaflog,
sem buist var vid hefdu lika svoérun, ad pvi gefnu ad skammtaadlogun veeri geadlésid2k og ad
synt hefur verid fram & 6ryggi fyrir (sja ka#a8).

Verkunin sem studd vafangreindriframreikningsreglwar stadfest i tviblindri, slenmMadadri,
samanburdaannsokmmed lyfleysu Rannséknin samanst6d af 8 viknajbgartimaili med 6 vikna
titrunartimdoili i kjolfario. Gjaldgengim sjuklingum a stédugum skémmtuf 1 til

< 3flogaveikiyfjum, sem ennpa upplifdu a.m.k. 2 hlutaflog & 4 vikum fyrir skimun med ekki lengri
flogafrian timaen 21 dag 8 vikna timabilfyrir inntdku & byrjunartimann, ar slembradadtil ad fa
annadhvort lyfleysyn=172) eda lacosamid (n=171).

Upphafsskdmmtun vat mg/kg/dag hja sjuklingum sem voru léttari 50 kg ed400 mg/dag hja
sjuklingum sem végu 50 kg eda meirad@skildumskémmtum. A titrunartimabilinuoru
lacosamidsskammtar adlagadir med 1 til 2 mg/kg/dag auknihgusjuiklingum sem voru |éttagn
50kg eda 50 eda 100 mg/dhgh sjuklingum sem voru 50 kgda pyngri med vikmillibil i til ad na
marksvidi vidhaldsskammta

Sjaklingar urdu ad hafa nad lagmarks markskammti fyrir pyngdarfiokka sidustu premur dogum
titrunartimabilins til pess advera gjaldgengitil ad fara i 10 vikna vidhaldstimabilid. Sjuklingar attu
ad vera & stddugum lacosamidsskammiti allt vidhaldstimabilipeiteoru teknir Ut ogsettir a
blindadatimabilid par senskammtar voru mnkadirsmatt og smatt

Tolfreedilega markteek lsekkun tioni hlutafloga (B8D3), sem skiptir kliniskt mali, kom fram &

28 dogum fra byrjunartimabili til vidhaldstimabils a milli lacosamidg lyfleysuho6psins.
Présentuhlutfallslaekkufiam yfir lyfleysu byggta samvikagreiningu var 31,72 (95% CI: 16342
44,277).

I heildina var hlutfall sjiklinga med a.m.k. 50% fsekkun hlutafloga & 28 dégum fra byrjunartimabili til
vidhaldstimabils 52,96 i lacosamidshépnum samanborid 383% i lyfleysuh6pnum.

Mat a lifsgeedunme t i & TherPedliatric Quality of Life Inventotygaf til kynna ad sjuklingar i
baedi lacosamid®g lyfleysuhopum hofdu sambeerileg og sto@edsutengdifsgaedia 6llum
medferdartimanum.
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5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Lacosamio frasogast hratt og algjorlega eftir inntéku. Adgengi lacosamid taflna er u.bettd0
inntoku. Eftir inntdku eykst péttni dbreytts lacosamids i plasma hra&hgaaest u.p.b. 0,8l 4 kist.
eftir inntdku. Vimpat toflur og satil inntoku eru liffreedilega jafngild (bioequivalent). Faeda hefur
ekki ahrif & hrada og umfang frasogs.

Dreifing
Dreifingarrimalid er u.p.,61/kg. Minna en 15% af lacosamid er bundidagmapraéteinum.
Umbrot

95 % af skammtinum skilst Ut i pvagi sem lacosamid og umbrotsefni. Umbrot lacosamids hafa ekki
verid skilgreind ad fullu.

Helstu efnin sem skiljast Ut i pvagi eru 6breytt lacosamid (u.p.t dDskammtinum) og @esmetyl
umbrotséni pess, minna en 3.

Skautadur hluti sem er talinn vera serin afleidur voru u.p.Bo 20 pvi sem fannst i pvagi, en fannst
adeins i mjog litlu magni (2 %) i plasma hja sumum einstaklingum. Ad auki fundust énnur
umbrotsefni i litlhu meeli (02 %) i pvagi.

Nidurstodur uiin vitro rannséknum syna ad CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 geta hvatad myndun
O-desmetyl umbrotsefnisins en ekki hefur verid stadfestimeiorannséknum hvert iséensimanna
er mikilveegast. Enginn kliniskur munur sem skiptir mali kdjbd & Gtsetningu fyrir lacosamioi pegar
lyfiahvorf einstaklinga med mikil umbroektensive metabiglers, med virkt CYP2C19) voru borin
saman vid lyfjahvorf einstaklingum med 6fullnaegjandi umbpob¢ metabatsers, CYP2C19 vantar).
Ennfremur syndi rannga a milliverkunum med 6meprazoli (CYP2C19 hemill) engar breytingar sem
skipta mali kliniskt & péttni lacosamids i plasma sem gefur til kynna ad mikilveegi pessa ferlis sé litid.
péttni Gdesmetylacosamids i plasma er u.p.b.%5af péttni lacosamids iggmabetta
adalumbrotsefni hefur enga pekkta lyfjafreedilega verkun.

Brotthvarf

Brotthvarf lacosami®ir bl6drasinni er adallega med Gtskilnadi i gegnum nyru og nidurbroti. Eftir
inntoku og gjof blased med geislamerktu lacosamidi fannst u.p.Bb @b geislavirkninni i pvagi og
innan vid 0,%% i heegdum. Helmingunartimi brotthvarfs lacosamids er u.pkstl3 yfjahvorfin eru
skammtah&d og stddug allan timann, med litlum breytileika hja santaldimgi og milli

einstaklinga. Eftir lyfjagjof tvisvar & dag er jafnvaegi nad eftiiaga. Plasmapéttni eykst med
uppsofnunarstudli sem er u.pd.

Stakur 200mg hledsluskammtur nalgast jafnveegispéttni sem er sambeerileg wdglBIdnntoku
tvisvar shnnum a sélarhring.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahépum

Kyn
Kliniskar rannsoknir benda til pess ad kynferdi hafi ekki kliniskt marktaek ahrif a péttni lacosamids i
plasma.

Skert nyrnastarfsemi

Flatarmal lacosamid undir péttniferli eykst u.p.b. un¥38hja sjuklingum med vaegt til i medallagi
alvarlega skerta nyrnastarfsemi, %@ohja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og hja
sjuklingum med nyrnasjukdémlékastigisem purftu a blodskilunarmedferd ad halda samanborid vid
heilbrigda einstakling, par sem engin ahrif urdu a4

Lacosamid er fjarleegt & &hrifarikan hatt med blodskilun. ERis# blodskilunarmedferd hefur
flatarmal lacosamid undir péttniferli minnkad um u.p.b%0Pess vegna er meelt med
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skammtauppbét eftir blédskilun (sjafka4.2). Utsetning fyrir @esmetyl umbrotsefninu jokst

margfalt hja sjuklingum med i medallagi alvarlega og alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum
med nyrnasjukdom a lokastigi sem ekki voru i blédskilunarmedferd jukust gildin stédugt i kst 24
sem syni voru tekin. EKki er vitad hvort aukin Utsetning einstaklinga med nyrnasjukdém & lokastigi
fyrir umbrotsefnum geti orsakad aukaverkanir en engin pekkt lyfjafreedileg virkni hefur verio stadfest
af umbrotsefninu

Skert lifrarstarfsemi

Eingaklingar med i medallagi skerta lifrarstarfsemi (CHlaigh B) voru med heerri péttni lacosamids
i plasma (u.p.b. 5% heerri AUGom). Heerri plasmapéttni var ad hluta til vegna skertrar
nyrnastarfsemi hja rannséknarpydinu. Azetlad var ad st minnkun @imneimsem ekki var um nyru

hja sjuklingunum sem téku patt i rannsékninni leiddi tik2@ukningar & AUC fyrir lacosamid.
Lyfiahvorf lacosamid hafa ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla4.2).

Aldradir (eldri en 65ara)

I ranns6kn hja éldrudum kérlum og konum med m.a. patttoku fivgurra sjuklinga sem vbrara,

jékst AUC um 30 og 506 samanborid vid yngri karimenn, talid i sému r6d. betta tengist ad hluta til
minni likamspyngd. begar tekid var tillit til [ikamsjgdar vard munurinn 2& og 23%, talid i sému
réd. Einnig kom fram aukinn breytileiki vardandi Gtsetningu. [ pessari rannsokn var einungis orlitil
minnkun & uthreinsun lacosamids um nyru.

Ekki er alitid ad naudsynlegt sé ad minnka skammta almennt, nesaas$ porf vegna skertrar
nyrnastarfsemi (sjé kafla 4.2).

Born

Lyfjahvorf lacosamids i bornum voru fundin i pydisgreiningu & lyfjahvérfum med notkun dreifgagna
um plasmapéttni (sparse plasma concentration data) sem fepgussiembiradari
samanburdaannsokmmed lyfleysuog premuropnum rannsékim 4414bdrnum med flogaveiki a
aldrinum émanada til 1ara. Gefnu lacosamidsskammtarnir voru a bifirtih 17,8 mg/kg/sélarhring
tvisvar sinnum & sélarhring med hamar&@ mg/solarhring fyrir bérn sem vega &g eda meira.
Daemigerd plasmauthreinsun vetlud 1,04/klst, 1,32I/klst og 1,86/klst hja bornum sem vogu

20Kkg, 30kg og 50kg, i peirri r6d. Til samanburdar var plasmaulthreinsun aaetlud/klo

fulloronum sjaklingum (7&g likamspyngd).

5.3 Forkliniskar upplysingar

I ranns6knum & eiturverkunum var plasmapéttni lacosasnipsd eda 6rlitid meiri en plasmapéttni

hj& sjuklingum, sem pyadir ad litill eda enginn munur er & dtsetningu hja ménnum.

I ranns6kn & lyfjafraedilegu 6ryggi vid gjof lacosamids i blaaed hja hundum i svaefingu kom fram
skammvinn lenging & PR bili og gleikk@RS samsteedu og leekkun a bl6dprystingi, langliklegast er

ad petta sé vegna neikveedra ahrifa & hjartad. bPessar skammvinnu breytingar komu fyrst fram a sama
péttnibili og eftir hAmarks rddlagdan kliniskan skammt. Vid@Bng/kg skammta i bldaed hja
svaefoumhundum og cynomolgus 6pum, sast haegari leidni i gattum og sleglum, gattasleglarof og
O0samtaka gattag sleglataktur.

I ranns6knum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta komu fram vaegar afturkreefar breytingar &
lifrarstarfsemi hja rottum vid skammta sewru 3 fold klinisk Utsetning. Pessar breytingar voru m.a.
aukin liffeerapyngd, steekkun lifrarpekjufrumna, haekkud gildi lifrarensima i sermi og aukning
heildarkoélesteroéls og priglyserida. Ad undanskildri steekkun lifrarpekjufrumna komu ekki fram neinar
meinafreedilegar breytingar i vefjum.

i ranns6knum & eiturverkunum & aexlun og proska hja nagdyrum og kaninum komu ekki fram
vanskapandi ahrif, en tioni daudfeeddra afkveema og dauda afkvaema rétt eftir faeedingu jokst, og
gotsteerd lifandi afkveema og likamspyngd aflitaa var orlitid minni hja rottum vid skammta sem

hoéféu eiturverkun & modurdyr, sem samsvorudu almenni Utsetningu sem er svipud pvi sem vaenta ma
vid kliniska Gtsetningu. Par sem ekki reyndist mégulegt ad rannsaka meiri Gtsetningu vegna
eiturverkana a méduyd, eru nidurstédurnar ofullnaegjandi til pess ad haegt sé ad leggja heildarmat &
hugsanlega eiturverkun lacosamids & fostur/fosturvisa.
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Rannsoknir a rottum leiddu i ljés ad lacosamid og/eda umbrotsefni pess berast audveldlega yfir
fylgjupréskuld.

I ungum rdtum og ungum hundum eru gerdir eitrunar eigindlega ekki 6druvisi en paer sem koma fram
i fullordnum dyrum. i ungum rottum kom fram minni likamspyngd vid altaeka Utsetningu lika pvi sem
vid ma buast vid kliniska Gtsetningu. | ungum hundum byrjudu skammuiskammtatengd klinisk
einkenni a midtaugakerfi ad koma fram vid laegri altaeka Gtsetningu en pa sem vido ma blast vid
kliniska utsetningu.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulési

Hydroxypropyl sellulési

Hydroxypropyl sellulési (lagpéttni)

Vatnsfri kisilkvoda

Krosspovidon (pdlyplastékL-10 Pharmaceutical Grade)
Magnesium sterat

Tofluhid

Vimpat50 mg filmuhddadar toflur

Polyvinyl alkéhdl

Pélyetylen glykol 3350

Talkim

Titantvioxio (E171)

Rautt jarnoxd (E172)

Svart jarnoxid (E172)

Indigo carmine aluminium lake (E132)

Vimpat 100mg filmuhtoadar toflur

Pélyvinyl alkéhol
Pélyetylen glykol 3350
Talkim

Titantvioxio (E171)
Gult jarnoxio (E172)

Vimpat150mgq filmuhuodadar toflur

Pélyvinyl alkéhal

Pdlyetylen glykol 3350

Talkim

Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxio (E172), rautt jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172)

Vimpat200mgq filmuhudadar toflur

Pélyvinyl alkdhdl

Polyetylen glykél 3350

Talkim

Titantvioxio (E171)

Indigo carmine aluminium lak@132)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins
6.5 Gerdilats og innihald

Vimpat 50mg filmuhtdadar toflur

Pakkningar med 14, 28, 56 og liigBuhudoudum tdéflum i PVC/PVDC pynnum lokudum med
alfilmu.

Pakkningar med 14 1 og 56x 1 filmuhudadri téflu i PVC/PVDC rifgétudum stakskammtapynnum
lokudum med alfilmu.

Vimpat 100mg filmuhudadar toflur

Pakkningar med 14, 28, 56 og 168 fiimuhtududurtutifi PVC/PVDC pynnum lokudum med
alfilmu.

Pakkningar med 14 1 og 56x 1 filmuhudadri téflu i PVC/PVDC rifgétudum stakskammtapynnum
lokudum med alfilmu.

Vimpat 150mg filmuhudadar toflur

Pakkningar med 14, 28 og 56 filmuhududum téflum i PVC/PVDC pyniekodum med alfilmu.
Fjolpakkningar sem innihalda 168 (3 pakkningar me&3f6m) filmuhtdadar toflur i PVC/PVDC
pynnum lokudum med élfilmu.

Pakkningar med 14 1 og 56x 1 filmuhudadri toflu i PVC/PVDC rifgétudum stakskammtapynnum
lokudum med alfilmu.

Vimpat 200mg filmuhudadar toflur

Pakkningar med 14, 28 og 56 filmuhadudum téflum i PVC/PVDC pynnum lokudum med alfilmu.
Fjolpakkningar sem innihalda 168 (3 pakkningar me&86m) filmuhudadar téflur i PVC/PVDC
pynnum lokudum med alfilmu.

Pakkningamed 14x 1 og 56x 1 filmuhudadri téflu i PVC/PVDC rifgétudum stakskammtapynnum
lokudum med alfilmu.

EKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.
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7. MARKADBDSLEYFISHAFI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/001
EU/1/08/470/002
EU/1/08/470/003
EU/1/08/470/004
EU/1/08/470/005
EU/1/08/470/006
EU/1/08/470/007
EU/1/08/470/008
EU/1/08/470/009
EU/1/08/470/010
EU/1/08/470/011
EU/1/08/470/012
EU/1/08/470/020
EU/1/08/470/021
EU/1/08/470/022
EU/1/08/470/023
EU/1/08/470/024
EU/1/08/470/025
EU/1/08/470/026
EU/1/08/470/027
EU/1/08/470/028
EU/1/08/470/029
EU/1/08/470/030
EU/1/08/470/031

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyf2@. agist2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. jali 2013

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & ugffjastofnunar Evrépunttp://www.ema.europa.eng &
vef Lyfjastofnunaihttp://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Upphafsméferdar pakkiadeins fyrir unglinga og bérn sem vegaksOeda meira og fullorona)
Vimpat 50mg filmuhtdadar toflur

Vimpat 100mg filmuhadadar toflur

Vimpat 150mg filmuhadadar toflur

Vimpat 200mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Vimpat 50mg filmuhddadar toflur

Hver filmuhtoud tafla inniheldur 56g lacosamid.

Vimpat 100mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 10fg lacosamio.

Vimpat 150mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 15@g lacosamio.

Vimpat 200mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 20fg lacosamio.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtouo tafla

Vimpat 50mg filmuhadadar toflur
Bleiklitadar, sportskjulaga, flmuhadadar toflur, u.p.b. 1Hx49mMm aod st erd med , SP*
4 annarri hlidinni og ,50“ & hinni

Vimpat 100mg filmuhudadar toflur
Dokkgular, sporéskjulaga, filmuhddadar toflur, u.p.b. 18@x6,lmm ad st er d med , SP*
annarri hlidinni og ,100“ a hinni

Vimpat 150mg filmuhudadar toflur
Laxableikar, spordskjulaga, flmuhudadar toflur, u.p.b. BMx7,0mm ad st er d med , SP*
a annarri hl i 0i nni og ,150“ & hinni

Vimpat 200mg filmuhudadar toflur
Blaar, spordskjulaga, filmuhtdadar toflur, u.p.b. 16@x7,8mm ad st er &8 med , SP“ &|

7

annarri hl i 0i nni og ,200°¢ a hinni

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar
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Vimpat er aetlad sem einlyfjamedferd og viobotarmedferd i medhdndlun a hlutaflogum-{mas&g!
med eda an alfloga (secondary generalisationiitggingum og bérnum fra dra aldri sem vega
50 kg eda meira og hja fulloronum med flogaveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Lacosamid & ad taka tvisvar sinnum & sélarhring (yfirleitt einu sinni ad morgni og einu sinni ad
kvoldi). Lacosamid mé takmed eda &n matar.

Ef gleymist ad taka skammt skal leidbeina sjuklingi ad taka skammtinn sem gleymdist eins fljétt og
audid er og taka sidan naesta skammt a venjulegum tima. Ef sjuklingur tekur eftir ad skammtur
gleymdist innan vid 6 Kkist. adur en takaasta skammt skal leidbeina sjuklingi ad bida og taka neesta
skammt lacosamids & venjulegum tima. Sjuklingar skulu ekki taka tvofaldan skammt.

Unglingar, boérn 5kg eda pynagri og fulloronir

Einlyfjamedferd

Radlagour upphafsskammtur er @ tvisvar sinnundé sélarhring, sem auka skal i upphafs
medferdarskammt, 10@g tvisvar sinnum & solarhring, eftir eina viku.

Einnig er heegt ad hefja med lacosamio skammtinummig@visvar sinnum a sélarhring byggt & mati
leeknisins af naudsynlegri minnkun floga samanborid vid hugsanlegar aukaverkanir.

Med hlidsjoén af svorun og paiha auka vidhaldsskammtinn vikulega umrb@ tvisvar sinnum a
sélarhring(100mg/sélarhring i allt ad radlagdoan hamarksskammt sem erB@@visvar sinnum &
s6larhring(600 mg/sélarhring).

Hja sjuklingum sem hafa fengid skammt sem er steerri enmg@blarhringog sem purfa
viobotarflogaveikilyf & adylgja radlogoum skdmmtum fyrir vidbotarmedferd hér a eftir.

Vidbétarmeodferd

Radlagdur upphafsskammtur er®@ tvisvar a solarhring, sem auka skapphas medferdarskammt,
100mg tvisvar & solarhring, eftir eina viku.

Med hlidsjén af svorun ogdh ma auka vidhaldsskammtinn vikulega umrb@ tvisvar a sélarhring
(100mag/solarhring) i allt ad radlagdan hamarksskammt, sem emgQ@00mg tvisvar & sélarhring).

Pakkning fyrir upphafsmedferd med Vimpat inniheldur 4 mismunandi pakka (einn ferin btyrk af

t6flum) med 14 t6flum hver fyrir fyrstu 2 til 4 vikur medferdar med hlidsjon af svérun og poli hvers
sjuklings. Pakkarnir eru mer ktir med ,vika 1 (2,
A fyrsta degi medferdar er upphaflegur medferdarskammtur sjiklings ey 30mpat tafla tvisvar &

sélarhring. I annarri viku tekur sjuklingurinn eina 1@ Vimpat toflu tvisvar & solarhring.

Med hlidsjén af svorun og poli sjuklings ma auka sélarhringsskammtinn i pridju viku medferdar i allt

ad eina 150ng toflu tvisvar & solarhringg i fjérou viku ma auka skammtinn i eina 209 Vimpat

toflu tvisvar & solarhring.

Medferd heett
Ef heetta parf medferd er radlagt ad gera pad sméatt og smatt (t.d. minnka soélarhringsskammt um
200mg/viku) til samreemis vid naverandi kliniska medferdarheetti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (65ara og eldri)

Ekki er naudsynlegt ad minnka skammta hja dldrudum. Hafa skal i huga aldurstengda minnkada

Gt hreinsun um nyru med heaekkudum AUC gildum hj & o
og kafla5.2). Takmorkud klinisk reynsla er af notkun hja éldrudum sjuklingum med flogaveiki,

sérstaklega vid skammta steerri en A@if)solarhring (sja kafla 4.4, 4.8 0g 5.1).
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Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad breyta skdmmtum hja fullordnugda sjuklingum a barnsaldried veegt til i medallagi

mikid skerta nyrnastarfsemi (Gk> 30 ml/min.). Fyrir sjuklinga a barnsaldri sem erukgpeda

byngri og fullordna sjuklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemjg€B0 ml/min.) eda med
nyrnasjukdom & lokastigi er meelt med héksakammti 250ng a sélarhring. Hja sjuaklingum &

barnsaldri sem eru undir @ og hafa mikid skerta nyrnastarfsemi ¢zl 30 ml/min.) og fyrir pa

sem hafa nyrnasjukdom & lokastigi er maelt med 25% minnkun hamarksskammts. Fyrir alla sjuklinga
sem purfa albdskilun ad halda er meaelt med allt ad%0/idbotarskammiti vid lok blodskilunar. Hja
sjuklingum med nyrnasjukdém a lokastigi a ad geeta varudar par sem litil klinisk reynsla er fyrir hendi
og vegna upphledslu nidurbrotsefna (an pekktrar lyfjafraedilegrdamiyiHja 6llum sjuklingum med

skerta nyrnastarfsemi & ad geeta varudar vid skammtaadlogun (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Fyrir sjuklinga & barnsaldri sem vegakgeda meira, og fullordna med veegt til i medallagi mikio

skerta lifrarstarfsemi eadlagdur hamarksskammtur 38@/solarhring.

Hja pessum sjuklingum & ad geeta varudar vio skammtaadlaganir og hafa i huga samtimis skerta nyrna
og lifrarstarfsemi. Byggt & upplysingum um fulloréna, eetti ad minnka hamarksskammt%nrhjas

bdérnum sem vegminna en 5kg med vaegt eda midlungsskerta lifrarstarfsemi. Rannséknir a
lyflahvorfum lacosamids hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verio gerdar (sja
kafla 5.2). Sjuklingum & barnsaldri eda fulloronum med verulega skerta liffaesté skal einungis

gefid lacosamid pegar aaetladur avinningur medferdar er talinn vega pyngra en hugsanleg aheetta.
Adlaga geeti purft skammtinn medan fylgst er naid med sjukdomnum og hugsanlegum aukaverkunum
hj& sjuklingnum.

Born
Unglingar og boérn 5kg eda pynagri

Skémmtun fyrirunglinga og bérn sem vega k@ eda meira er s sama og fullordinna (sja hér fyrir
ofan).

Born (fra 4 ara aldri) og unglingar sem eru léttari en &§
Pessi samsetning er ekki videigandi fyrir pennan flokk sjuklinga.

Born yngrien 4 ara
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun lacosamids hja bérnum yngraem Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Lacosamio filmuhudadar toflur eru aetladar til inntdku. Lacosamid méa taka med eda an faedu.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnasean talin eru upp i kaflé. L

Pekkt annars eda pridja stigattasleglarof.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjéalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjélfsviggigsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum sem hafa fengio
flogaveikilyffamedferd med ymsum abendingum. | safngreiningu & slembirédudum,
samanburdarrannsoknum med lyfleysu sem gerdar voru & flogaveikilyfjum kom einnig fram dalitid
aukin heetta & sjalfsvigegsunum og sjalfsvigshegdun. Ahaettupaettirnir eru ekki pekktir og
fyrirliggjandi gogn utiloka ekki moéguleikann & aukinni 4heettu af lacosamioi.
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pvi skal fylgjast med sjuklingum mea tilliti til sjalfsvigshugsana og sjalfsvigshegdunar og ihuga
videigandi meddrd. Sjuklingum (og umoénnunaradilum sjukling&alrddlagt ad leita til laeknis ef
einkenna sjélfsvigshugsana eda sjalfsvigshegdunar verdur vart (sj4.&gafla

Hjartslattartaktur og leidni i hjarta

I Kliniskum ranns6knum & lacosamidi hefur verid mréia skammtahadri lengingu PR bils. Gaeta skal
varudar vio notkun lacosamids hja sjuklingum med pekktar leidslutruflanir, alvarlegan hjartasjukdéom
(t.d. s6gu um hjartadrep eda hjartabilun), hja 6ldrudum sjaklingum og vid notkun lacosamids samhlida
lyfjum sem pekkt er ad valdi PR lengingu.

ihuga eetti ad taka hjartalinurit (ECG) hja pessum sjuklingum adur en lacosamid skammtur er aukinn
yfir 400 mg/solarhring og eftir ad lacosamio er adlagad ad jafnveegi.

Greint hefur verid fra géattasleglarofi a Il. stefa heerra stigi, eftir markadssetningu. Hvorki var greint
fra gattatifi négattaflokti i samanburdarrannséknum a lacosamidi og lyfleysu sem voru gerdar hja
sjuklingum med flogaveiki, en hins vegar hefur verid greint fra gattatifi og gattaflokti i opnum
ramsoknum & flogaveiki og einnig eftir markadssetningu (sja Kafip

Gera a sjuklingum grein fyrir einkennum gattasleglarofs & Il. stigi eda haerra stigi (t.d. heegum eda
oreglulegum hjartsleetti, sundli og yfirlidi) og einkennum géttatifs og gattaflokts (t.d.
hjartslattarénotum, hrédum og éreglulegum hjartsleetti og maedi)eggia skal sjuklingum ad leita til
leeknis ef einhver pessara einkenna koma fram.

Sundl

Sundl getur fylgt medferd med lacosamidi sem geeti aukid haettu & Averkum og dettni. bPess vegna & ad
radleggja sjuklingum ad geeta varudar par til peir leera ad pelggahleg ahrif lyfsins (sja kafta8).

Likur eru a ad rakliniskt (electraclinical) 4stand versni i tilteknum flogaveikiheilkennum hja
bornum.

Oryggi og verkun lacosamids hja sjuklingum & barnsaldri med flogaveikiheilkenni par sem stadbundin
og almenrflog geta verid samhlida hefur ekki verio akvedin.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta & varuodar vid notkun lacosamids hja sjuklingum sem eru medhdndladir med lyfjum sem pekkt er
ad valdi PR lenging(eins ogcarbamazepin, lamagin, eslicarbazepiong pregabalin) og hja

sjuklingum sem eru medhondladir mg§um vid hjartslattartruflunum af flokki IHins vegar hafa
greiningar & undirhépum i kliniskum ranns6knum ekki leitt i ljés meiri lengingar a PR bilinu hja
sjuklingum sem takcarbamazepin eda lamotrigiamhlida.

Niourstdour Uiin vitro rannséknum

Almennt benda upplysingar til pess ad milliverkanir lacosamids og annarra lyfja séu sjaltigeefar.
vitro rannséknir gefa til kynna ad lacosamid 6rvi ekki ensimin CYPTAE2B6 ogCYP2C9 og

hamli ekki CYP1A1CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,CYP2C8,CYP2C9,CYP2D6 0gCYP2EL1 vid
plasma péttni sem sést i kliniskum rannsékranaitro rannsokn gefur til kynna ad lacosamio sé ekki
flutt med Rglykdproteini i pormunum. Nidurstédur i vitro rannséknum syna ad CYP2C9,
CYP2C19 og CYP3A4 geta hvatad myndwa€smetyl umbrotsefnisins.

Nidurstddur Uiin vivorannséknum

Lacosamid hemur hvorki né hvetur CYP2C19®¢P3A4 ad neinu klinisku marki. Lacosamid hafdi
ekki ahrif a AUC fyrir midazolen (umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4, 200ng lacosamid tvisvar sinnum
a solarhring) eCnax fyrir midazolam heekkadi litils hattar (30%). Lacosamid hafdi engin ahrif &
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lyflahvorf omeprazols (umbrotnar fyrir tilstilli CYP2C19 @y P3A4, 300mg lacosamio tvisar

sinnum a sélarhring).

Omeprazél, sem er hemill CYP2C19 @@ einu sinni & solarhring) veldur ekki kliniskt marktaekum
breytingum & Gtsetningu lacosamids. Vegna pessa er oliklegt ad midlungs 6flugir CYP2C19 hemlar
hafi kliniskt marktaek ahrif & almennasétningu fyrir lacosamioi.

Geeta skal varudar vid samhlioa medferd med 6flugum CYP2C9 hemlum (t.d. fluconazol) og CYP3A4
hemlum (t.d. itraconazdl, ketoconazdl, ritonavir, clarithromycin), sem geta aukid almenna Utsetningu
fyrir lacosamioi. Slikar milliverkair hafa ekki verio stadfestar vivoen eru moégulegar samkvaeimt

vitro rannséknum.

Sterkir ensimhvatar eins og rifampicin eda johannesakiypéricum perforatum) geta dregid
midlungi mikid Ur alteekriitsetningu fyrir lacosamidi. bvi skal geeta var(g@egar medferd med
pessum ensimhvotum hefst eda pegar henni er heett.

Flogaveikilyf

I ranns6knum & milliverkunum hafdi lacosamid ekki kliniskt markteek ahrif & péttni carbamazepins og
valproic syru i plasma. Carbamazepin og valproic syra hofou ekki ahrif a péttni lacosamids i plasma.
Samkvaemt mati a pydisgreiningu & lyfjahvorfum mismunaidlirshépa kom fram ad

heildaratsetning fyrir lacosamidi minnkar um @& fullordnum og 17%hja bérnumsamhlida

medferd med 6drum flogaveikilyfjlum sem eru pekktir ensimhvatar (carbamazepin, fenytéin,
fendbarbital i mismunandi skdmmtum).

Getnadarvenarlyf til inntoku

[ rannsokn & milliverkunum urdu engar milliverkanir sem skiptu mali kliniskt milli lacosamids og
getnadarvarnarlyfja til inntdku p.ethinylestradiol og levonorgestrel. béttni prégesterons vard ekki
fyrir &hrifum pegar lyfin voru gefi samhlida.

Onnur Iyf

Rannsoknir & milliverkunum syndu ad lacosamid haféi engin ahrif a lyfjahvorf digoxins. Engar
milliverkanir sem skipta mali kliniskt urdu milli lacosamids og metformins.

Samhlida gjof warfarins og lacosamids leidir ekki til klinisikilveegra breytinga & lyfjahvorfum og
lyfhrifum warfarins.

Po6tt engar upplysingar séu fyrirliggjandi um milliverkanir lacosamids og alkéhéls er ekki haegt ad
atiloka abhrif.

Proteinbinding lacosamids er 1ag og er minni efdl%vi er talid dliklegt ad rtiverkanir sem hafa
kliniska pydingu verdi vid lyf sem keppa vid lacosamid um préteinbindingu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Almenn aheetta tengd flogaveiki og flogaveikilyfjum

I ranns6knum & 6llum flogaveikilyfjum hefur verid synt fra@nad tidni feedingargalla er tvisvar til
prisvar sinnum meiri hja bérnum maedra sem fa medferd vid flogaveiki midad vio u%p.hja3
almenningi. Hja peim sem voru medhondladir vard aukning a feedingagoéllum hja peim sem fengu
fiollyflamedferd, hins vegar Her ekki verid upplyst hvort pad sé af véldum medferdarinnar og/eda
sjukdomsins.

Enn fremur skal ekki stddva arangursrika medferd med flogaveikilyfjum, par sem versnun
sjukdomsins getur haft skadleg ahrif & médur og fostur.

Haetta tengd lacosamidi

Takmorkud gogn eru fyrirliggjandi um notkun lacosamid & medgdngu. Dyrarannséknir benda ekki til
neinna vanskapandi &hrifa i rottum eda kaninum, en fésturskemmdir hafa sést hja rottum og kaninum
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vid pa skammta sem valda eitrunum hja médurdyri (sja kafla Bi®ysanleg aheetta fyrir menn er

ekki pekkt.

Lacosamio a ekki ad nota & medgdngu nema bryna naudsyn berviin@hguimn fyrir médurina
vegurgreinilegapyngra en moguleg ahaetta fyrir féstrid). Ef pungun er fyrirhugud parf ad endurmeta
notkun pessa lyfs vandlega.

Brj6stagjof
Ekki er vitad hvort lacosamid skilst Ut i brjéstamjdikki er haegt ad Gtiloka haettu fyrir

nyburana/ungbdrnir.rannséknum & dyrum hefur verid synt fram & ad lacosamid berist i modurmjolk.
Sem varudarradstofun @ aaetta brjostagjof medan a medferd med lacosamidi stendur.

Friésemi

Engar aukaverkanir a frijosemi kaglda kvendyra eda a sexlun komu fram hja rottum sem fengu
skammta sem leiddu til Gtsetningar i plasma (AUC), sem var allt ad u.p.b. tvofaldri AUG@mon

vid heesta rddlagda skammt fyrir menn.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lacosamiod hefur litil eda vaeg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Medferd med lacosamidi
hefur verid tengd sundli og 6skyrri sjén.

bvi skal radleggjajuklingum ad hvorki aka né nota vélar sem geta verid haettulegar, fyrr en peir eru
ordnir vanir &hrifum lacosamids & pessa peetti.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Alls greindu 61,%% sjuklinga sem fengu lacosamid samkvaemt slembiva8bo@% sjuklinga sem
fengu lyfleysu samkveemt slembivali frd a.m.k. einni aukaverkun byggt & greiningu Gr sameinudum
kliniskum rannséknum & vidbétarmedferd med samanburdi vio lyfleysu hjsiBidgum med
hlutaflog artial onseteizures). Algengustwgaverkanirnaf 20%) sem greint var fra eftir

medferd med lacosamidi voru sundl, héfudverkur, égledi og tvisyni. baer voru yfirleitt veegar til
midlungs alvarlegar. Sumar voru skammtahadar og unnt var ad draga ar peim med pvi ad minnka
skammtinn. Yfirleit dr6 ar tidni og alvarleika aukaverkana i midtaugakerfi og meltingarfeerum med
timanum.

i 6llum pessum samanburdarrannsoknunum heettuwah&irra sem fengu lacosamid og Hyeirra
sjuklinga sem fengu lyfleysu vegna aukaverkana. Sundl var algengaateediuin sem vard til pess
ad medferd med lacosamidi var haett.

Byggt & nidurstédum Ur greiningu & jafngildri (nioreriority) einlyffamedferd i kiniskri rannsokn par
sem gerdur var samanburdur & lacosamidi og carbamazepilyfiovéau algengustu aukaverkanirnar
( 20%) fyrir lacosamid hofudverkur og sundl. 1@®peirra sem fengu lacosamid samkvaemt
slembivali og 15,86 peirra sem fengu carbamazepin foyBaamkveemt slembivali purftu ad heetta
medferdinni vegna aukaverkana.

Aukaverkanir, settar upp i toflu

Taflan hér ad nedan synir tioni peirra aukaverkana sem greint hefur verid fra i kliniskum ranns6knum
og reynslu eftir markadssetningidninerskiigr ei nd a ef t i r f ar alf@), hatt:
al genhl®0ti<@l# 10) , s jl/a000itib<a108)rog tipre ekki pekkt (ekki heegt ad deetla

tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innatidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Liffeeri Mjog Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki
algengar pekkt
Bl6d og eitlar Kyrningahrag”
Onaemiskerfi Lyfjaofneemf? Lyfjautbrot
med fjolgun
raudkyrninga
0g alteekum
einkennum
(DRESSY-?
Gedraen vandamé Punglyndi Arasarhneigd
Ruglastand Asinguft)
Svefnleysi) Seeluvim&
Gedrof?
Sjalfsvigstilrauf®
Sjalfsvigshugsanir
Ofskynjanif?
Taugakerfi Sundl Jafnveegistruflanir | Yfirlig @ Krampi®
Hofudverkur | Oedlileg
samhaefing
Minnisskerding
Vitsmunardskun
Svefndrungi
Skjalfti
Augntin
Minnkad
snertiskyn
Talorougleikar
Athyglisbrestur
Naladofi
Augu Tvisyni Oskyr sjon
Eyru og Svimi
volundarhis Eyrnasud
Hjarta Gattasleglardt?
Haegslattut-?
Gattatif'?
Gattaflokf!?
Meltingarfaeri Ogledi Uppkost
Heegdatregda
Vindgangur
Meltingartruflanir
Munnpurrkur
Nidurgangur
Lifur og gall Oedlilegar
nidurstodur
lifrarpréfa®
Haekkud lifrarensim
(> 2x ULN)®
HGS og undirhud Klagdi Ofsabjugu® Stevens
Utbrot® Ofsaklasiv) Johnson
heilkenn{?
Eitrunardreplos
hudpekj
Stodkerfi og Vodvakrampar

stoovefur
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Almennar Gangtruflanir
aukaverkanir og préttleysi
aukaverkanir a breyta
ikomustad Skapstyggo
Olvunartilfinning
Averkar og Dettni
eitranir Sér 4 huo
Mar

@ Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu.
@ Sja lysingu a voldum aukaverkunum.
®Kom frami opnum rannséknum.

Lysing a voldum aukaverkunum

Notkun lacosamids hefur verid tengd skammtahadri lengingu & PR bili. Aukaverkanir tengdar
lengingu & PR bili (p.e. gattasleglarof, yfirlid, heegur hjartslattur) geta komid fram.

Sjaldgaeft er ad greint séfl. stigs gattasleglarofi i kliniskum rannséknum & vidbotarmedferd hja
flogaveikisjuklingum eda, med tidninni 0% fyrir lacosamid 200ng, 0% fyrir 400mg, 0,5% fyrir
600mg og 0% fyrir lyfleysu. Ekki var greint fra Il. stigs eda heerra af gattastefjlapessum
rannsoknum. Hins vegar hefur verid greint fra Il. og lll.stigs gattasleglarofi sem tengist lacosamid
medferd eftir markadssetningu. | klinisku einlyfjarannsokninni par sem gerdur var samanburdur &
lacosamidi og carbamazepin fdsdavar umfang lengingar & PBili sambaerilegt milli lacosamids og
carbamazepins.

Sjaldan var greint fra yfirlidi i sameinudum kliniskum rannséknum & vidbotarmedferd og var enginn
munur & flogaveikisjuklingum sem fengu lacosaifm@d944)(0,1%) og flogaveikisjuklingum sem

fengu lyfleysu 1=364)(0,3%). | klinisku einlyfjarannsékninni par sem gerdur var samanburdur &
lacosamidi og carbamazepin fdgdiavar greint fra yfirlidi hja 7/444 (1,60) sjuklingum sem fengu
lacosamid og hj4/442 (0,2%) sjuklingi sem fékk carbamazepin forda

Ekki hefur verid greint fra gattatifi eda gattaflokti i kliniskum skammtimarannséknum, en hins vegar
hefur verid greint fra baedi gattatifi og gattaflokti i opnum rannséknum a flogaveiki oig eiftir
markadssetningu.

Oedlilegar nidurstédur rannsékna

Oedlilegar nidurstddur lifrarpréfa hafa komid fram i samanburdarrannséknum med lacosamidi hja
fullordnum sjuklingum med hlutaflog sem toku samhlida 1 til 3 flogaveikilyf. Haekkun & ALT allt ad
prf 61 dum edl i | e g u WLNgkom fram hjd 0, A6 (vO35) sjuklingaxsem fengu
Vimpat og hja 0% (0/356) sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Ofnaemisvidbrogd sem na til fidlda liffeera (multiorgan hypersensitivity reactions)

Greint hefur verid fra ofneemigdbrogdum sem na til fjdlda liffeera (einnig pekkt sigfjattbrot med

fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRES§)sjuklingum medhéndludum med vissum
flogaveikilyfjum. Pessi vidbrogd koma fram a mismunandi hatt en einkennast yfirleitt af hita og
Gtbrotum og geta tengst mismunandi liffeerakerfum. Ef grunur leikur & um ofngemisviobrégd sem né til
fiolda liffeera skal stodva medferd med lacosamidi.

Bdrn

Oryggissnié lacosamidsamanburdarrannséknum med lyfleysja nanari rannsoknarupplysingar i
kafla 5.1) og opnum rannsoknum=408)i vidbotarmedferd barna fra 4aaaldri var i samraemi vid
pad sem fram kom hjé fullordnum pratt fyrir ad tioni sumra aukaverkana (svefnhoéfgi, uppkost og
krampi) hafiverid meiriogviobotaraukaverkanirriefkoksbolga, sétthiti, kokbdlga, minnkud
matarlyst, svefndrungi og 6ég hegounhafi komid fram hja bérnurmefkoksbélga (15, %),
uppkost (14,P6), svefnhofgi (14.0%), svimi (13%), sotthiti (13,0%), krampi (7,8%6), minnkud
matarlyst (5,9%) nefkoksbolga (4,7%), svefndrungi (2,7%) og 6edlileg hegdun (1,7%)

Alls 67,8 % sjuklinga senvar slemhradada lacosamio og 58,1% sjuklinga sear slemhbiradada
lyfleysu tilkynntu a.m.k. eina aukaverkun.
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Hegdw, vitsmunirog tilfinningaleg virkni voru meeld skv. spurningalist Achenbach CBCL og
BRIEF sem voru notadir vido upphafsgildi og til enda rannsoknagwaru pau ad mestu stédug
medan aannsokninni stéd

Aldradir

i einlyfjaranrsékninni par sem gerdur var samanburdur & lacosamidi og carbamazegifi fondast

pbaer aukaverkanir sem tengdust n o65&ra)verdsdpadas a mi 0 s
og hja sjuklingum yngri en 6&ra. b6 er tioni dettni, niourgangsy s kj al 5% mismuraan) r i (=
hja 6ldrudum sjuklingum en yngiullordnumsjuklingum. Algengasta aukaverkunin tengd hjarta sem

tilkynnt var um hja éldrudum sjuklingum samanborid vid yngri fullordna einstaklinga stgs.

gattaslegarof. Greint vdira pessu hja 4,% (3/62) aldradra sjuklinga sem fengu lacosamio

samanborid vid 1,66 (6/382) hja yngri fullordnum sjuklingum. peir sem purftu ad haetta medferd

vegna aukaverkana sem komu fram med lacosamioi vor@2113/62) aldradra sjuklinga

samanbop vid 9,2% (35/382) yngri fullordna sjuklinga. Pessi munur a milli aldradra og yngri

fullordinna sjuklinga var svipadur peim sem kom fram i virka samanburdarh6pnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengio mamdsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stbdugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem geanumn ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, 8jdpendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni

Einkenni sem komu fram eftir ofskdmmtun lacosamids, Gvart eda viljandi, eru adallega tengd

midtaugakerfi og meltingarvegi.

1 baer aukaverkanir sem sjuklingar fundu fyrir vid skammta steerri emdQiy upp i 800ng
voru ekki kliniskt frabrugdnar aukaverkunwem sjuklingar fundu fyrir vid gjof radlagora
skammta af lacosamidi.

1 Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir inntéku & meira enr@@Geru sundl, égledi,
uppkost, flog (pankippaflog (generalised teolionic seizures), siflog). Truflanir a hjartdlei,
lost og d& hafa einnig komid fram. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll hja sjuklingum i kjolfario
a braori, stakri ofskdmmtun eftir inntéku & nokkrum grémmum af lacosamiai.

Medferd

Ekkert sérteekt métefni gegn ofskommtun lacosamids er til. Veitabkahna studningsmedferd vio
ofskdmmtun lacosamids og jafnvel beita blédskilun ef naudsyn krefur (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf (antiepileptica), 6nnur flogaveikilyf, ATiGkkur: NO3AX18.
Verkunarhattur

Virka efnid, lacosamid (R-acetamideN-benzyt3-metoxypropionamid) er virkjud amindsyra.

Enn sem komid er hefur ndkveemur verkunarhattur lacosamids i sambandi vid ahrif & fldgaveiki
félki ekki verid skyrour ad fullu.
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I raflifedlisfreedilegurrin vitro rannséknum hefur verid synt fram & ad lacosamid eykur sértaekt
haeggenga afvirkjun & rafspennuhlidi natriumgangnaksenur jafnvaegi a yfirérvadar
taugafrumuhimar.

Lyfhrif

| fiolda dyralikana hefur komid i lj6s ad lacosamid verndar gegn flogum, hlutaflogum, fyrstu gradu
flogum ogsidkominni laekkun a flogaproskuldi

I rannsoknum sem ekki eru kliniskar var synt fram & ad lacosamid satekibfisacetam,
carbamazepini, fenytdi, valpréati, lamotrigini, topiramati eda gabapentini hafi samverkandi eda
viobotar krampastddvandi ahrif.

Verkun og 6ryqgi
Fullordnir

Einlyfjamedferd

Synt var fram & verkun lacosamids sem einlyfjamedferd, i tviblindri rannsékn med samhlida hop sem
gerdvar til ad syna fram & ad medferd var ekki lakari en med carbamazepilyfioida

886 sjuklingum 16 ara eda eldri med nygreinda flogaveiki. Sjaklingarnir urdu ad vera med hlutaflog
sem komu fram an areitised eda an siokominna alflogjuklingun var slembiradad i hlutfallinu 1:1

og fengu carbamazepin fotgheda lacosamid téflur. Skammtarnir voru byggdir a sambandi skammta
og verkunar og voru & bilinu 400 til 1.2@ty/s6larhring fyrir carbamazepin fofghog 200 til

600 mg/sélarhmg fyrir lacosamid. Medferdarlengd var allt ad 1/&a had svorun.

Aeetlad hlutfall 6 manada timabils &n floga var 8,8ja sjuklingum sem fengu lacosamid og 9,1

hja sjuklingum sem fengu carbamazepin foyaamkveemt KaplaiVeier lifunargreiningu.

Leidréttur télulegur mismunur & medferounum vaB % (95% CI: -5,5; 2,8). KaplarMeier mat fyrir

12 manada timabil an floga var 7#8hja sjuklingum sem fengu lacosamid og 82,7% hja sjuklingum
sem fengu carbamegin forddyf.

Hlutfall 6 manada timabils an floga hja 6ldrudumésa og eldri (63juklingar a lacosamidi,

57 sjuklingar & carbamazepin foigf) var svipad hja bAdum hépunum. Hlutfallid var einnig svipad

og i heildarpydi. Hja 6ldrudum vaidhaldsskammtur lacosamids 20Q /sélarhring hja

55 sjuklingum (88,4), 400mg/sélarhring hja §jaklingum (9,7%%) og skammturinn var aukinn i

meira en 400ng/sdlarhring hja sjukling (1,6%).

Skipt i einlyfjamedferd

Verkun og 6ryggi lacosamids pegaips er i einlyffamedferd var metid i fidlsetra, tviblindri,
slembiradadri rannsékn med samanburdi vid eldri gogn. | rannsékninni var 425 sjaklingum & aldrinum
16 til 70 &ra med hlutaflog sem ekki hefur tekist ad na stjorn & (uncontrolled-paséti saiures)

sem fengu stéduga skammta af 1 edaa2kadssettum flogaveikilyfjum slembiradad til ad skipta i
lacosamid einlyfjamedferd (annadhvort 489/sélarhring eda 30@g/sélarhring i hlutféllunum 3:1).

Hja sjaklingumi medferdsemluku skammtadldgun og hja sjuklingum sem farid var ad draga ur
flogaveikilyfjum (284 og 99alid i somu ro§ var einlyffamedferd vidhaldid hja 71% og 70,6

sjuklinga, talid i sému rdd, i 5¥05daga (midgildi 7ldagur),a 70 dagafyrirfram aaetlada
eftirfylgnitimabilinu.

Vidbotarmedferd

I premur fjdlsetra, slemirddudum, kliniskum samanburdarrannsoknum med lyftegs2 vikna
vidhaldstimabilivar verkunlacosamidsem vidbotarmedferd i radlégdum skdmmtum
(200mg/solarhring og 40fhg/sélarhring) stadfest. Einnig var synt fram & ad ®@0solarhring af
lacosamidvar dengursrikt i samanburdarrannséknum & vidbotarmedferd, virknin var samt sem adur
svipud og vid 400ng/solarhring og minni likur voru & ad kjingar pyldu pennan skammt vegna
aukaverkana tengdum midtaugakerfi og meltingarfeerum. Pess vegna er ekki maelt med
600mg/sélarhring. Hamarks radlagour solarhringsskammtur emg)@essar rannsoknir sem toku til
1.308sjuklinga med sogu umutaflog ad medaltali i 28r, vorusnidnartil pess ad meta 6ryggi og
verkun lacosamids asamBloorum flogaveikilyfjum, pegar pad er gefio sjuklingum med hlutaflog,
sem ekki hefur tekist ad na stjorn &4, med eda an sidkominna alfloga. | heildmatfar peirra
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sjuklinga sem fengu 5% faerri flog, 23%, 34% og 40%, hja peim serfengulyfleysu, peir sem
fengu 200mg/solarhring af lacosamidi og 46ty/solarhring af lacosamidi, talid i sému réo.

Born

Hlutaflog koma fram med likum kliniskunatti i bornum fra 4 ara aldri og i fullorénum. Verkun
lacosmids i bérnum 4 ara og eldri var framreiknud ur gégnum unglinga og fullordinna med hlutaflog,
sem buist var vid hefdu lika svorun, ad pvi gefnu ad skammtaadlogun veeri gerd (sjé2haftpad
syrt hefur verid fram & 6ryggi fyrir (sja kaft&8).

Verkunin, sem studd var ofangreindri framreikningsreglu, var stadfest i tviblindri,ishéadi,
samanburdaannsokmmed lyfleysu Rannsoknin samanstod af 8 vikna byrjunartitnaned 6 vikna
titrunartimdoili i kjolfarid. Gjaldgengim sjuklingum & stédugum skommtuaf 1 til

< 3 flogaveikilyfjum, sem ennpa upplifou a.m.k. 2 hlutaflog & 4 vikum fyrir skimun med ekki lengri
flogafrian tima en 2tlag & 8 vikna timabiliyrir inntdku & byrjunartimannyar slembradadtil ad fa
annadhvort lyfleysn=172) eda lacosamid (n=171).

Upphafsskdmmtun var 2 mg/kg/dag hja sjuklingum sem voru léttari en 50 kg eda 100 mg/dag hja
sjuklingum sem vogu 50 kg eda meirad@skildumskdmmtum. A titrunartimabilinuoru
lacosamidsskammtar adlagadir med 1 til 2 mg/kg/dag auknih@usitiklingum sem voru léttari en
50kg eda 50 eda 100 mg/dag hja sjuklingum sem voru %®kdoyngri med viku millibiltil ad na
marksvidi viohaldsskammta.

Sjuklingar urdu ad hafa nad lagmarks markskammti fyrir pyngdar8okké sidustu premur dégum
titrunartimabilgs til pess advera gjaldgengitil ad fara i 10 vikna vidhaldstimabilid. Sjuklingar attu
ao vera a stédugum lacosamidsskammti allt vidhaldstimabilipei@oru teknir Ut ogsettir &
blindadatimabilid par sem skammtar voru minnkadir&trog smatt

Tolfreedilega markteek lsekkun tioni hlutafloga (p=0.0003), sem skiptir kliniskt mali, kom fram a
28 dogum fra byrjunartimabili til viohaldstimabils & milli lacosarmidg lyfleysuhdpsins.
Présentuhlutfallslaekkufiam yfir lyfleysu byggta samvikagreimgu var 31,7246 (95% CI: 16.342,
44.277).

I heildina var hlutfall sjaklinga med a.m.k. 56 faekkun hlutafloga & 28 dégum fra byrjunartimabili til
vidhaldstimabils 52,96 i lacosamidshépnum samanborid vid 38,8lyfleysuhépnum.

Mat & lifsgeedunmetid med, The Pediatric Quality of Life Inventotygaf til kynna ad sjuklingar i
baedi lacosamid®g lyfleysuhopum hofou sambeerileg og stoBedsutengd lifgeedia 6llum
medferdartimanum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Lacosamid frasogast hratt og algjorledér inntéku. Adgengi lacosamid taflna er u.p.b. Y@ftir
inntoku. Eftir inntdku eykst péttni 6breytts lacosamids i plasma hr&tt.ggeest u.p.b. 0,5 til 4 kist.

eftir inntdku. Vimpat t6flur og satil inntoku eru liffreedilega jafngild (bioequiveht). Faeda hefur
ekki ahrif a hrada og umfang frasogs.

Dreifing
Dreifingarrimélid er u.p.l0,61/kg. Minna en 18% af lacosamid er bundid plasmaproéteinum.

Umbrot

95 % af skammtinum skilst Gt i pvagi sem lacosamid og umbrotsefni. Umbrot lacosamiékkiafa
verid skilgreind ad fullu.

Helstu efnin sem skiljast Ut i pvagi eru 6breytt lacosamid (u.p.t dDskammtinum) og @esmetyl
umbrotsefni pess, minna en 3@

Skautadur hluti sem er talinn vera serin afleidur voru u.p.b6 20 pvi sem fannst Magi, en fannst
adeins i mjog litlhu magni €@ %) i plasma hja sumum einstaklingum. Ad auki fundust énnur
umbrotsefni i litlu meeli (02 %) i pvagi.

Nidurstddurdr in vitro rannséknum syna ad CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 geta hvatad myndun
O-desmetyl umbrotfnisins en ekki hefur verid stadfest mnedivorannsdknum hvert isbensimanna
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er mikilveegast. Enginn kliniskur munur sem skiptir mali kom i ljés & Utsetningu fyrir lacosamidi pegar
lyfiahvorf einstaklinga med mikil umbroektensive metabiglers, med vkt CYP2C19) voru borin

saman vid lyfiahvorf einstaklingum med 6fullnaegjandi umbpob¢ metabatsers, CYP2C19 vantar).
Ennfremur syndi rannsékn a milliverkunum med 6meprazdli (CYP2C19 hemill) engar breytingar sem
skipta mali kliniskt & péttni lacosamidslasma sem gefur til kynna ad mikilveegi pessa ferlis sé litid.
péttni Odesmetyllacosamids i plasma er u.p.b.%5af péttni lacosamids i plasnizetta

adalumbrotsefni hefur enga pekkta lyfjafreedilega verkun

Brotthvarf

Brotthvarf lacosami®ur bléarasinni er adallega med atskilnadi i gegnum nyru og nidurbroti. Eftir
inntoku og gjof i blased med geislamerktu lacosamidi fannst u.p%. &xeislavirkninni i pvagi og
innan vid 0,%% i heegdumHelmingunartimi brotthvarfs lacosamids er u.p.bkis8 Lyfjahvorfin eru
skammtah&d og stddug allan timann, med litlum breytileika hja sama einstaklingi og milli
einstaklinga. Eftir lyfjagjof tvisvar & dag er jafnveegi nad efiilaga. Plasmapéttni eyksied
uppsofnunarstudli sem er u.p.b. 2.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahépum

Kyn
Kliniskar rannsoknir benda til pess ad kynferdi hafi ekki kliniskt marktaek ahrif a péttni lacosamids i
plasma.

Skert nyrnastarfsemi

Flatarmal lacosamid undir péttnifeglykst u.p.b. um 3@ hja sjuklingum med veaegt til i medallagi
alvarlega skerta nyrnastarfsemi, %0hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og hja
sjuklingum med nyrnasjukdémlékastigisem purftu & blodskilunarmedferd ad halda samanborid vid
heilbrigda einstaklinga, par sem engin ahrif urdua.C

Lacosamio er fjarlaegt a ahrifarikan hatt med blédskilun. Ef’tis#4 blodskilunarmedferd hefur

flatarmal lacosamid undir péttniferli minnkad um u.p.b%&0Pess vegna er meelt med

skammtauppbét eftblodskilun (sja kafla 4.2). Utsetning fyrir-@esmetyl umbrotsefninu jokst

margfalt hja sjuklingum med i medallagi alvarlega og alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Hja sjaklingum
med nyrnasjukdom & lokastigi sem ekki voru i blodskilunarmedferd jukush giididugt i paer 2dist.

sem syni voru tekin. Ekki er vitad hvort aukin Gtsetning einstaklinga med nyrnasjukdém & lokastigi
fyrir umbrotsefnum geti orsakad aukaverkanir en engin pekkt lyfjafreedileg virkni hefur verid stadfest
af umbrotsefninu

Skertlifrarstarfsemi

Einstaklingar med i medallagi skerta lifrarstarfsemi (GRildyh B) voru med heerri péttni lacosamids
i plasma (u.p.b. 5% heerri AUGom). Heerri plasmapéttni var ad hluta til vegna skertrar
nyrnastarfsemi hja rannséknarpydinu. Azetladasi minnkun Gthreinsunar sem ekki var um nyru
hj& sjuklingunum sem toku patt i rannsokninni leiddi til2@ukningar & AUC fyrir lacosamid.
Lyfjahvorf lacosamid hafa ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla4.2).

Aldradir (eldri en 654ra)

I rannsékn hja éldrudum kérlum og konum med m.a. patttoku fidgurra sjuklinga sem vbrara,

jokst AUC um 30 og 506 samanborid vid yngri karlmenn, talid i sému réd. betta tengist ad hluta til
minni likamspyngd. begar tekidnllit til likamspyngdar vard munurinn 2% og 23%, talid i somu
réd. Einnig kom fram aukinn breytileiki vardandi Gtsetningu. [ pessari rannsokn var einungis orlitil
minnkun a Uthreinsun lacosamids um nyru.

Ekki er alitid ad naudsynlegt sé ad minnkarsknta almennt, nema pess sé porf vegna skertrar
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Born

Lyfjahvorf lacosamids i bérnum voru fundin i pydisgreiningu & lyfjahvérfum med notkun dreifgagna
um plasmapéttni (sparse plasma concentration data) sem fergusisiembiradari
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samanburdaannsokmmed lyfleysuog premur opnum rannséknum a 4&num med flogaveiki &
aldrinum 6méanada til 1ara. Gefnu lacosamidsskammtarnir voru a bifirtih 17,8 mg/kg/sélarhring
tvisvar sinnum & solarhring med hékid 600mg/soélarhring fyrir born sem vega &Q eda meira.
Daemigerd plasmauthreinsun var asetlud ¥j0gt, 1,321/klst og 1,86/klIst hja bérnum sem vogu
20kg, 30kg og 50kg, i peirri r6d. Til samanburdar var plasmauthreinsun 4aetlud/kloR2 i
fulloronum sjaklingum (7&g likamspyngd).

5.3 Forkliniskar upplysingar

I rannsoknum & eiturverkunum var plasmapéttni landds svipud eda orlitid meiri en plasmapéttni

hj& sjuklingum, sem pyadir ad litill eda enginn munur er & dtsetningu hja ménnum.

[ rannsokn & lyfjafreedilegu 6ryggi vid gjof lacosamids i blased hja hundum i svaefingu kom fram
skammvinn lenging & PR bili og gkéiun QRS samstaedu og laekkun & bldédprystingi, langliklegast er

ad petta sé vegna neikveedra ahrifa & hjartad. Pessar skammvinnu breytingar komu fyrst fram & sama
péttnibili og eftir hamarks radlagdan kliniskan skammt. VidQ@®ng/kg skammta i blased hja

svaebum hundum og cynomolgus dpum, sast haegari leidni i gattum og sleglum, géattasleglarof og
O0samtaka gattag sleglataktur.

[ rannsoknum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta komu fram vaegar afturkraefar breytingar &
lifrarstarfsemi hja rottum vid skammséem voru 3 fold klinisk Utsetning. bessar breytingar voru m.a.
aukin liffeerapyngd, steekkun lifrarpekjufrumna, haekkud gildi lifrarensima i sermi og aukning
heildarkolesterdéls og priglyserida. Ad undanskildri steekkun lifrarpekjufrumna komu ekki fram neinar
meinafraedilegar breytingar i vefjum.

I ranns6knum & eiturverkunum & aexlun og proska hja nagdyrum og kaninum komu ekki fram
vanskapandi ahrif, en tioni daudfeeddra afkveema og dauda afkveema rétt eftir feedingu jokst, og
gotsteerd lifandi atkveema og likamspyrajiiveema var 6rlitio minni hja rottum vié skammta sem

hoéfou eiturverkun & médurdyr, sem samsvorudu almenni Utsetningu sem er svipud pvi sem veenta ma
vio kliniska utsetningu. Par sem ekki reyndist moégulegt ad rannsaka meiri Gtsetningu vegna
eiturverkana a niurdyr, eru nidurstédurnar 6fullnaegjandi til pess ad haegt sé ad leggja heildarmat a
hugsanlega eiturverkun lacosamids & féstur/fésturvisa.

Rannsoéknir a rottum leiddu i ljés ad lacosamid og/eda umbrotsefni pess berast audveldlega yfir
fylgjupréskuld.

[ ungum rottum og ungum hundum eru gerdir eitrunar eigindlega ekki 68ruvisi en pser sem koma fram
i fullordnum dyrum. | ungum rottum kom fram minni likamspyngd vid altaeka Utsetningu, lika pvi sem
vid mé buast vid kliniska Gtsetningu. | ungum hundum byrjudu skammeg skammtatengd klinisk
einkenni a midtaugakerfi ad koma fram vid laegri altaeka Gtsetningu en pa sem vid ma blast vid
kliniska utsetningu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur selluldsi

Hydroxypropylsellulosi

Hydroxypropyl sellulési (lagpéttni)

Vatnsfri kisilkvoda

Krosspoévidon (polyplastéXL -10 Pharmaceutical Grade)
Magnesium sterat

T6fluhud
Pélyvinyl alkdhdl
Polyetylen glykél 3350

Talkim
Titantvioxio (E171)
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Vimpat50 mg filmuhddadar téflurrautt jarnoxio (E172), svart jarnoxio (E172), indigo carmine
aluminium lake (E132)

Vimpat100mg filmuhudadar toflurgult jarnoxid (E172)

Vimpat150mg filmuhuadadar téflurgult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172), svart jarnoxio (E172)
Vimpat200mg fimuhudadar téflurindigo carmine aluminium lake (E132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstdk fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

PVC/PVDChynnupakkning lokud med alfilmu.

Upphafsmedferdarpakkningin inniheldutgkjur, hver askja inniheldur 14 x B@y, 100mg, 150mg
0g 200mg Vimpat filmuhtdadar toflur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/013

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyf2®. agust 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. jali 2013

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & veffjastofnunar Evropunttp://www.ema.europa.eag &
vef Lyfjastohunarhttp://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Vimpat 10mg/ml saft

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af saft inniheldur 16hg lacosamid.
Hver 200ml flaska inniheldur 2.00éhg lacosamid.

Hjélparefni med pekktaerkun
Hver ml af Vimpat saft inniheldur 187g sorbitdl (E420), 2,66hg natrium metylparahydroxybensédat
(E219), 0,032ng aspartam (E951) og 1,48y natrium.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafl&.1

3. LYFJAFORM

Saft.

Orlitid seigfljotandi, teedjtlaus til gulbrann vokvi.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Vimpat er aetlad sem einlyfjamedferd og vidobétarmedferd i medhondlun & hlutaflogum {asts)l
med eda an alfloga (secondary generalisation) hja fullorédnum, unglingum og bornuardraldri
med flogaveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Lacosamid & ad taka tvisvar sinnum & sélarhring (yfirleitt einu sinni ad morgni og einu sinni ad
kvoldi). Lacosamid mé taka med eda an matar.

Ef gleymist ad taka skammt skal leidbesjaklingi ad taka skammtinn sem gleymdist eins flj6tt og
auoio er og taka sidan naesta skammt & venjulegum tima. Ef sjaklingur tekur eftir ad skammtur
gleymdist innan vid 6 kist. &dur en taka a naesta skammt skal leidbeina sjuklingi ad bida og taka naesta

skanmt lacosamids a venjulegum tima. Sjuklingar skulu ekki taka tvéfaldan skammt.

Unglingar, born 50 kg eda pyngri og fullordnir

[ eftirfarandi toflu kemur fram radloged skammtasteerd fyrir unglinga, bérn sem eru 50 kg eda pyngri
og fullorona. Frekari upplysgar eru gefnar i toflunni hér fyrir nedan.

Einlyfiamedferd Vidbotarmedferd

Byrjunarskammtur 100mg/sélarhring eda 100mg/solarhring
200mg/solarhring

Stakur hledsluskammtur 200mg 200mg

(ef vid &)

Skammtaadlogun (stigsauknin¢ 50 mg tvisvar sinnuné 50 mg tvisvar sinnum a
sOlarhring (100ng/solarhring) | sélarhring (100ng/solarhring)
vikulega vikulega

Radlagour hamarksskammtur | Allt ad 600mg/ solarhring Allt ad 400mg/ sdlarhring
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Einlyfjamedferd

Ré&odlagour upphafsskammtur ers@ tvisvar sinnum & sdlarhring, sem auka skal i upphafs
medferdarskammt, 10@g tvisvar sinnum & solarhring, eftir eina viku.

Einnig er heegt ad hefja med lacosamid skammtinummi@@visvar sinnum & sélarhring byggt & mati
leeknisins af naudsynlegri minnkun floga samanborid vid hugsanlegar aukaverkanir.

Med hligsjén af svorun og paiha auka vidhaldsskammtinn vikulega umrb@ tvisvar sinnum a
sélarhring(100mg/sélarhring i allt ad radlagdan hamarksskammt sem erB§@visvar sinnum a
s6larhring(600 mg/sélarhring).

Hja sjuklingum sem hafa fengid skammt sem er steerri enmg@blarhringog sem purfa
viobotarflogaveikilyf & ad fylgja radlégoum skommtum fyrir vidbotarmedferd hér a eftir.

Vidbotarmeodferd

Radlagdur upphafkammtur er 50ng tvisvar a solarhring, sem auka skapphasé medferdarskammt,
100mg tvisvar & solarhring, eftir eina viku.

Med hlidsjén af svorun og paiha auka vidhaldsskammtinn vikulega umrd@ tvisvar a sélarhring
(100mag/solarhring) i allt & rAdlagdan hamarksskammt, sem er @@0(200mg tvisvar & solarhring).

Lacosamid medferd hafin med hledsluskammti

Einnig m& hefja lacosamid medferd med stokumrB@thledsluskammiti, fylgja honum eftir um pad
bil 12 kist. sidar med vidhaldsskammti 16@ tvisvar sinnuma solarhring (200ng/solarhring),
samkvaeemt skammtadeetlBidan & ad adlaga skammta samkvaemt einstaklingsbundinni svérun og
poli eins og lyst er hér ad ofarefja ma gjof hleduskammts hja sjuklingurpegar laeknirinn telur
réttleetanlegt ada hratt jafnveegispéttni lacosamids i plasma og medferdarah@dflyfsins a ad
vera undir eftirliti laeknis med hlidsjon af mégulega aukinni tioni aukaverkana & midtaugakerfi (sja
kafla4.8). Gjof a hledsluskammti hefur ekki verio rannsdkud i brdékdiin eins og siflogum.

Medferd heett
Ef haetta parf medferd er radlagt ad gera pad smatt og smatt (t.d. minnka sdélarhringsskammt um
200mg/viku) til samreemis vid naverandi kliniska medferdarhaetti.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir (654ara og eldri)

Ekki er naudsynlegt ad minnka skammta hja 6ldrudum. Hafa skal i huga aldurstengda minnkada

Gt hreinsun um nyru med heaekkudum AUC gildum hja o
og kafla 5.2). Takmorkud klinisk reynsla er af notkun hja dldrudakiisgum med flogaveiki,

sérstaklega vid skammta steerri en a@f)solarhring (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad breyta skommtum hjé fulloronugda sjuklingum a barnsaldri med veaegt til i medallagi
mikid skerta nyrnastarfsemi [Gr > 30 ml/min.). Fyrir sjuklinga a barnsaldri sem erukgpeda

byngri og fullordna sjuklinga med veega eda i medallagi mikid skerta nyrnastarfsemi mé ihagga 200
hledsluskammt, en geeta skal varudar vid frekari skammtaadlogun ifx@G6larhring).

Fyrir sjuklinga & barnsaldri sem eru 50 kg eda pyngri dgrdha sjaklinga sem hafa verulega skerta
nyrnastarfsemi (Ctr < 30 ml/min.) eda fyrir sjuklinga med nyrnasjukdém a lokastigi, er meelt med
hamarksskammti 25@g/so6larhring og skal geeta varudar vidrakataadlogun. Ef &bending er fyrir
hledsluskammti, & ad nota 16@Q) upphafsskammt og fylgja honum eftir medn@ tvisvar sinnum &
sOlarhring fyrstu vikuna, samkveemt skammtaaaetlun. Hja sjuklingum & barnsaldri sem eru kgdir 50
og hafa mikid skerta nyrnastsemi (Clcr < 30 ml/min.) og fyrir pa sem hafa nyrnasjukdom a

lokastigi er maelt med 25% minnkun hamarksskammts. Fyrir alla sjuklinga sem purfa & blédskilun ad
halda er maelt med allt ad 50% vidbotarskammiti vid lok bldédskilunar. Hja sjaklingum med
nyrnasjlkdom & lokastigi & ad geeta varudar par sem litil klinisk reynsla er fyrir bgngigna
upphledslu nidurbrotsefna (an pekktrar lyfjafraedilegrar virkni).

Skert lifrarstarfsemi

Fyrir sjuklinga & barnsaldri sem vegal&eda meira, og fullordna med vaapt medallagi mikid
skerta lifrarstarfsemi er radlagour hamarksskammtum3@3adlarhring.

34



Hja pessum sjuklingum & ad geeta varudar vio skammtaadlaganir og hafa i huga samtimis skerta nyrna
og lifrarstarfsemiHja unglingum og fullorénum sem vega 50 kipemeira mahuga 200mg

hledsluskammt, en gaeta skal varudar vid frekari skammtaadlogun ifx60larhring) Byggt a

upplysingum um fullordna, aetti ad minnka hamarksskammt um 25% hja bérnum sem vega minna en
50 kg med vaegt eda midlungsskerta lifrarstanis®annséknir & lyfjahvorfum lacosamids hja

sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid gerdar (sja kafla 5.2). Sjuklingum a
barnsaldri eda fullordnum med verulega skerta lifrarstarfsemi skal einungis gefid lacosamid pegar
aeetladur aviningur medferdar er talinn vega pyngra en hugsanleg aheetta. Adlaga geeti purft
skammtinn medan fylgst er naid med sjukdémnum og hugsanlegum aukaverkunum hja sjuklingnum

Born
Laeknirinn skal &visa samsetningu og styrk vid heefi eftir pyngd og skémmtum.
Unglingar og bérn 5kg eda pyngri

Skémmtun fyrirunglinga og bérn sem vega k@ eda meira er st sama og fullordinna (sja hér fyrir
ofan).

Born (fra 4ara aldri) og unglingar sem eru léttari en k0

Skammturinn er dkvedinn eftir likamspyngd. Pess vegmazelt med ad hefja medferd med saftinni
og breyta yfir i toflur ef 6skad er. Pegar saft er avisad aetti ad fyrirskrifa skammtinn i rammali (ml)
frekar en pyngd (mg).

Einlyffamedferd

Radlagour upphafsskammtur emgy/kg/sélarhring sem auka skal i upphafs medferdarskammt,

4 mg/kg/s6larhring eftir eina viku.

Med hlidsjén af svorun og patha auka vidhaldsskammtinn mg/kg/solarhringrikulega.

Skammtinn aetti ad auka smam saman paiatiharkssvorun er nad. Hja bornum sem eru léttari en
40kg er radlagour hamarksskammtur allt adni@kg/sélarhring. Hja bérnum sem eru fra 40 til allt ad
50kg ad pyngd er radlagt hamark &@/kg/sélarhring.

Eftirfarandi tafla er samantekt & radlagérdsimtun i einlyfjamedferd fyrir bdrn og unglinga sem eru
léttari en 50kg.

Byrjunarskammtur 2 mg/kg/solarhring

Stakur hledsluskammtur Ekki rdolagt
Skammtaadlogun (stigsaukning) 2 mg/kg/soélarhring vikulega
R&dlagdur hamarksskammtur hjé sjaklingum | Allt ad 12mg/kg/sélarhring
<40kg

Radlagdour hamarksskammtur hjé sjuklingum | Allt ad 10mg/kg/solarhring
> 40Kkg til <50kg

Toflurnar hér fyrir nedan syna deemi um magn saftar vid hverja inntoku eftir pvi hver hinn avisadi
skammtur og likamspyngd eru. Ne&emt magn saftar skal reikna skv. nakvaemri likamspyngd
barnsins.
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Einlyfjamedferdarskammtar setaka skal tvisvar sinnum & sélarhring fyrir born fra 4 ara aldri @
eru léttari en 40 kg®:

bPyngd | 0,1ml/kg 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg 0,5ml/kg 0,6 ml/kg
(1 mg/kg) (2mg/kg) | (3mglkg) | (4mglkg) | (5mglkg) | (6 mglkg)
Byrjunar Radlagour
skammtur hamarks
skammtur
10kg 1ml 2ml 3ml 4 mi 5mi 6ml
(10mg) (20 mg) (30mg) (40mg) (50 mg) (60mg)
15kg 1,5ml 3ml 4.5ml 6ml 7,5ml 9ml
(15mg) (30mg) (45mg) (60 mg) (75 mg) (90mg)
20kg 2ml 4 mi 6ml 8 ml 10ml 12ml
(20mgq) (40mg) (60mgq) (80mg) (100mg) (120mg)
25kg 2,5ml 5ml 7.5ml 10ml 12,5ml 15ml
(25mg) (50mg) (75mg) (100mg) (125mg) (150mgq)
30kg 3ml 6 ml 9ml 12ml 15ml 18ml
(30mg) (60mg) (90mg) (120mg) (150mg) (180mg)
35kg 3,5ml 7ml 10,5ml 14 ml 17,5ml 21ml
(35mg) (70mg) (105mgQ) (140mg) (175mgQ) (210mgq)

@ Bém og unglingar sem eru léttari en k@ eettu helst aByrja medferd med Vimpat 1ag/ml saft.

Einlyfiamedferdarskammtar setaka skal tvisvar sinnum & sélarhring fyrir born fré 4 &ra aldri sem

eru40 kg til allt ad 50 kg™ @ad pyngd:

pyngd | 0,1ml/kg 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg 0,5ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Byrjunar Radlagdur
skammtur hamarks
skammtur
40kg 4ml 8 ml 12ml 16ml 20ml
(40 mg) (80mgq) (120mg) (160mq) (200mg)
45kg 4,5ml 9ml 13,5ml 18ml 22,5ml
(45mg) (90 mg) (135mg) (180mg) (225mg)

@ Bsrn og unglingar sem eru léttari en lfeettu helst ad hefna medferd med Vimpatitdml saft.

() skammtasteers unglinga sem erukg0eda pyngri er st sama og fullordinna.

Vidbotarmedferd
Radlagdur upphafsskammtur em@/kg/sélarhring sem auka skal i upphafs medferdarskammt,
4 mg/kg/solarhring, eftir eina viku.
Med hlidsjon af svorun og pama frekar aukaiohaldsskammtinwikulega um2 mg/kg/sélarhring.
Adlaga skal skammtinn par til harkssvorun hefur verid nad. Vegna aukinnar Gthreinsunar hja
bérnum, sem eru léttari en R samanborid vid fullordna er radlagdur hamarksskammtur

12 mg/kg/solarhring. Hja bornum, sem vegakzQallt ad 3%kg er meelt med hamarksskammti
10mg/kg/solarhringpg hja bornum, sem vega B@ allt ad 50kg er r&dlagdur hamarksskammtur

8 mg/kg/solarhring prétt fyrir ad i opnum kliniskum rannsékrisja kafla 4.8 og 5.2)afi verid notad

allt ad 12mg/kg/solarhring hja faeinum pessara barna.
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Eftirfarandi tafla esamantekt & radlagdri skommtun i vidbotarmedferd hja bérnum og unglingum sem
eru léttari en 5&g.
Byrjunarskammtur

2 mg/kg/solarhring

Stakur hledsluskammtur

skammtaadltgun (stigsaukning)
Radlagouhamarksskammtur hja sjuklingum
<20kg

R&dlagdur hamarksskammtur hjé sjaklingum
> 20Kkg til <30kg

Radlagour hamarksskammtur hjé sjuklingum
> 30Kkg til <50kg

Ekki rdolagt
2 mg/kg/solarhring vikulega
allt ad 12mg/kg/soélarhring

allt ad 10mg/kg/sélarhring

allt ad 8mg/kg/sélarhring

Toflurnar hér fyrir nedan syna deemi um hvada rammal saftar skal gefin eftir pvi hver fyrirskrifadur
skammtur er og likamspyngd. Nakveemt rammal saftar skal reikna samkveemt ndkveemri likamspyngd
barnsins.

Skammtar vidbotarmedferdar seaka a tvisvar sinnum a sélarhring hja bérnum sem hafa nao 4 ara
aldri og eruéttari en 20 kg®:

pPyngd 0,1ml/kg 0,2ml/kg | 0,3ml/kg | 0,4ml/kg | 0,5ml/kg | 0,6ml/kg
(1 mg/kg) (2mglkg) | (3mg/kg) | (4mg/kg) | (5mg/kg) | (6 mg/kg)
Byrjunar Radlagdur
skammtur hamarks

skammtur

10kg 1ml 2ml 3ml 4ml 5mil 6 mi
(10mg) (20mg) (30mg) (40mg) (50 mg) (60mg)

15kg 1,5ml 3ml 4.5ml eml 7,5ml Iml
(15mg) (30mg) (45mg) (60 mg) (75mg) (90mg)

@ Bsrn og unglingar sem eru undir kg ad pyngd eettu helst ad hefjedferd a Vimpat 1éhg/ml saft.

Skammtar vidbotarmedferdar séaka & tvisvar sinnum & sélarhring hja bornum og unglingum fra
4ra ara aldri sem e20 kg til allt ad 30 kg ad pyngd®:

Pyngd 0,1ml/kg 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg 0,5ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Byrjunar Radlagour
skammtur hamarks

skammtur

20kg 2ml 4 mi 6ml 8 mi 10ml
(20mg) (40mg) (60mg) (80mg) (100mg)

25kg 2,5ml 5ml 7,5ml 10ml 12,5ml
(25mg) (50mgQ) (75mgq) (100mg) (125mg)

M Bem og unglingar sem eru undir 9 ad pyngd eettu helst ad hefja medferd & Vimpahdlnl saft.

Skammtar viobétarmedferdar seaka & tvisvar sinnum a sélarhring hja bérnum og unglingum fra
4ra ara aldri sem e kg til allt ad 50 kg ad pyngd®™:

pyngd | 0,1ml/kg 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg
(1 mg/kg) (2mglkg) (3mglkg) (4 mg/kg)
Byrjunarskammtur R&dlagdur hamarks|
skammtur
30Kkg 3ml (30mg) 6 ml (60mg) 9 ml (90mg) 12ml (120mg)
35kg 3,5ml (35mg) 7ml (70mg) 10,5ml (105mg) 14 ml (140mg)
40kg 4 ml (40mgQ) 8 ml (80mg) 12ml (120mg) 16 ml (160mgQ)
45kg 4,5ml (45mgQ) 9ml (90mg) 13,5ml (135mg) 18 ml (180mg)

M Bém og unglingar sem eru undir k@ ad pyngd eettu helst ad hefja medferd & VimpanhgOnl saft.
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Hledsluskammtur
Gjof hledsluskammits hefur ekki verid rannsdkud hja bérnum. Gjof hledsluskammts er ekki radlogd hja
bérnum og unglingum Iéttari en 50 kg.

BOrn yngri en 4 ara
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun lacosamids hja bérnum yngraen Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Lacosamio saft er til inntoku.

Hrista skal floskuna med Vimpat saftinni vel fyrir notkun. Lacosamid ma taka med eda an faedu.
Lacosamid saft fylgir maeliglas med merkingum (fyrir sjuklinga sem ekg%Ha pyngri) og

munngjafarspraatmed millistykki (fyrir sjuklinga sem eru |éttagin 50kg).

Meeliglas (fyrir unglinga og born sem vegakeda meira og fullorona)
Hvert kvardastrik (3nl) & maeliglasinu samsvarar By af lacosamidi.

Munngjafarsprauta (10 ml med meelimerkingum med 0,25 ml millibili) med millistykki (fyrir bérn og
unglinga fra 4 ara aldri sem eru léttari en 50 kg)

Ein full munngjafarsprauta (10 ml) samsvarar d@ilacosamids. Lagmarksmagnid sem heegt er ad
draga upp er inl sem er 10ng lacosamids. Frarhl merkingunni svarar hver merking til 0,28 sem

er 2,5mg lacosamios.

Leidbeiningar um notkun ma finna a fylgisedli i 6skju.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp ikafla

Pekkt annars eda pridja stigattasleglarof.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum sem hafa fengid
flogaveikilyfiamedferd med ymsum abendingum. | safngreiningu & slembirédudum
samanburdarrannséknum meddyksu sem gerdar voru a flogaveikilyfjum kom einnig fram dalitid
aukin haetta & sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Ahaettupeettirnir eru ekki pekktir og
fyrirliggjandi gogn utiloka ekki moéguleikann & aukinni &heettu af lacosamioi.

pvi skal fylgjast med gklingum mead tilliti til sjalfsvigshugsana og sjélfsvigshegdunar og ihuga
videigandi medferd. Sjuklingum (og uménnunaradilum sjuklinga) skal radlagt ad leita til laeknis ef
einkenna sjélfsvigshugsana eda sjalfsvigshegdunar verdur vart (sj4.&gafla

Hjartslattartaktur og leidni i hjarta

I Kliniskum ranns6knum & lacosamidi hefur verid greint fra skammtahadri lengingu PR bils. Gaeta skal
varudar vio notkun lacosamids hja sjuklingum med pekktar leidslutruflanir, alvarlegan hjartasjukdém
(t.d. s6gu um hjartadrep eda hjartabilun), hja éldrudjirklingum og vid notkun lacosamids samhlida
lyfjum sem pekkt er ad valdi PR lengingu.

ihuga zetti ad taka hjartalinurit (ECG) hja pessum sjaklingum adur en lacosamid skammtur er aukinn
yfir 400 mg/solarhring og eftir ad lacosamio er adlagad ad jafnveegi.

Greint hefur verid fra géattasleglarofi & Il. stigi eda heerra stigi, eftir markadssetningu. Hvorki var greint
fra gattatifi négattaflokti i samanburdarrannséknum a lacosamidi og lyfleysu sem voru gerdar hja
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sjuklingum med flogaveiki, en hins vegar heferid greint fra gattatifi og gattaflokti i opnum
rannsoknum & flogaveiki og einnig eftir markadssetningu (sja k&8la

Gera & sjuklingum grein fyrir einkennum géattatdegfs & Il. stigi eda heerra stigi (t.d. haegum eda
oreglulegum hjartsleetti, sundli og Yfirlidi) og einkennum gattatifs og gattaflokts (t.d.
hjartslattarénotum, hrédum og éreglulegum hjartslaetti og meaedi). Radleggja skal sjuklingum ad leita til
leeknis ef eintier pessara einkenna koma fram.

Sundl

Sundl getur fylgt medferd med lacosamidi sem geeti aukid heettu & &verkum og dettni. Pess vegna & ad
radleggja sjuklingum ad gaeta varudar par til peir leera ad pekkja hugsanleg ahrif lyfsins (gja8kafla

Likur erua ad rafkliniskt (electroclinical) &stand versni i tilteknum flogaveikiheilkennum hja
bérnum.

Oryggi og verkun lacosamids hja sjuklingum & barnsaldri med flogaveikiheilkenni par sem stadbundin
og almenn flog geta verid samhlida hefur ekki verid akvedin.

Hjalparefni

Hjalparefni sem valdio geta 6poli

Vimpat saft inniheldur natrium metylparahydroxybensoéat (E219), sem getur valdid ofnaemi
(hugsanlega sidkomnu).

Vimpat saft inniheldur sorbitél (E420). Sjaklingar med arfgengt fraktésadpol, sem er sjakslqaeft,

ekki nota Iyfid.

Vimpat saft inniheldur aspartam (E951), sem umbrotnar i fenylalanin, og getur pvi verid skadleg folki
med fenylketonuriu (PKU).

Saltinnihald
Vimpat saft inniheldur natrium. Pad parf ad hafa i huga hja sjuklingum a saltsnaudu feedi.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta a varUdar vid notkun lacosamids hja sjuklingum sem eru medhondladir med lyfjlum sem pekkt er
ad valdi PR lenging(eins ogcarbamazepin, lamétrigieslicarbazepiong pregabalin) og hja

sjuklingum sem eru medhondladir midjum vid hjartslattartruflunum af flokki IHins vegar hafa
greiningar & undirhépum i kliniskum ranns6knum ekki leitt i ljés meiri lengingar a PR bilinu hja
sjuklingum sem takaarbamazepin eda lamotrigiamhlida.

Nidurstodur Uiin vitro rannséknum

Almennt benda upplysingar til pess ad milliverkanir lacosamids og annarra lyfja séu sjaldgaefar.
In vitro rannsoknir gefa til kynna ad lacosamid orvi ekki ensimin CYPTAE2B6 ogCYP2C9 og
hamli ekki CYP1A1CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,CYP2C8,CYP2C9,CYP2D6 ogCYP2EL1 vid
plasma péttni sem sést i kliniskum rannsékrnamitro rannsokn gefur til kynna ad lacosamio sé ekki
flutt med Rglykopréteini i pérmunum.Nidurstédur ir vitro rannséknum syna ad CYP2C9,
CYP2C19 og CYP3A geta hvatad myndun-@esmetyl umbrotsefnisins.

Nidurstodur Uiin vivorannséknum

Lacosamid hemur hvorki né hvetur CYP2C190¢P3A4 ad neinu klinisku marki. Lacosamid hafdi
ekki ahrif & AUC fyrir midazolam (umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4, 208g lacsamid tvisvar sinnum
a sélarhring) eCrnaxfyrir midazolam haekkadi litils hattar (30%). Lacosamid hafdi engin ahrif a
lyfiahvorf omeprazols (umbrotnar fyrir tilstilli CYP2C19 @y P3A4, 300mg lacosamid tvisvar
sinnum a sélarhring).
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Omeprazdl, sem er hemTYP2C19(40 mg einu sinni & solarhring) veldur ekki kliniskt marktesekum
breytingum a Utsetningu lacosamids. Vegna pessa er oliklegt ad midlungs 6flugir CYP2C19 hemlar
hafi kliniskt markteek &hrif & almenna utsetningu fyrir lacosamidi.

Geeta skal varudar&isamhlidoa medferd med 6flugum CYP2C9 hemlum (t.d. fluconazol) og CYP3A4
hemlum (t.d. itraconazdl, ketoconazdl, ritonavir, clarithromycin), sem geta aukid almenna Utsetningu
fyrir lacosamidi. Slikar milliverkanir hafa ekki verio stadfestavivoen eru ndigulegar samkvaemt

in vitro rannsoknum.

Sterkir ensimhvatar eins og rifampicin eda johannesakiypéricum perforatum) geta dregio
midlungi mikid Ur alteekriitsetningu fyrir lacosamidi. bvi skal geeta varudar pegar medferd med
pessum ensimhvotum hefstegl@egar henni er heett.

Flogaveikilyf

[ rannsoknum & milliverkunum hafdi lacosamid ekki kliniskt marktaek ahrif & péttni carbamazepins og
valproic syru i plasma. Carbamazepin og valproic syra héfou ekki ahrif a péttni lacosplagina.
Samkveemt mati & pydisgreiningu a lyfjahvorfum mismunandi aldurshépa kom fram ad
heildarutsetning fyrir lacosamidi minnkar um#s fulloronum og 176 hjabdérnumsamhlida

medferd med 68rum flogaveikilyfjum sem eru pekktir ensimhvatar (cadspirg fenytdin,

fendbarbital, i mismunandi skommtum).

Getnadarvarnarlyf til inntoku

I rannsokn & milliverkunum urdu engar milliverkanir sem skiptu mali kliniskt milli lacosamids og
getnadarvarnarlyfja til inntdku p.ethinylestradiol og levonorgestrééttni prégesterdns vard ekki
fyrir ahrifum pegar lyfin voru gefin samhlida.

Onnur Iyf

Rannsoknir & milliverkunum syndu ad lacosamid hafdi engin ahrif & lyfjahvorf digoxins. Engar
milliverkanir sem skipg mali kliniskt urdu milli lacosamids og metfomsi

Samhlida gjof warfarins og lacosamids leidir ekki til kliniskt mikilveegra breytinga & lyfjahvérfum og
lyfhrifum warfarins.

pétt engar upplysingar séu fyrirliggjandi um milliverkanir lacosamids og alkéhéls er ekki haegt ad
atiloka abhrif.

Préteinbindindacosamids er lag og er minni en 15%. bvi er talid 6liklegt ad milliverkanir sem hafa
kliniska pyoingu verdi vid lyf sem keppa vid lacosamid um proteinbindingu.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Almenn aheetta tengd flogaveiki fhggaveikilyfjum

i rannsoknum & 6llum flogaveikilyfjum hefur verid synt fram & ad tidni faedingargalla er tvisvar til
prisvar sinnum meiri hja bérnum maedra sem fa medferd vid flogaveiki midad vid u.p.b. 3% hja
almenningi. Hja peim sem voru medhondladir van@ning & faedingagdllum hja peim sem fengu
fidllyfamedferd, hins vegar hefur ekki verid upplyst hvort pad sé af vbldum medferdarinnar og/eda
sjukdomsins.

Enn fremur skal ekki stodva &rangursrika medferd med flogaveikilyfjum, par sem versnun
sjukdomsins gtur haft skadleg ahrif & médur og fostur.

Heetta tengd lacosamidi

Takmoérkud gogn eru fyrirliggjandi um notkun lacosamid & medgdngu. Dyrarannsoknir benda ekki til
neinna vanskapandi ahrifa i rottum eda kaninum, en fésturskemmdir hafa sést hja rottamum ka

vid pa skammta sem valda eitrunum hja médurdyri (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahaetta fyrir menn er
ekki pekkt.
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Lacosamid & ekki ad nota & medgéngu nema bryna naudsyn berviin@hgurinn fyrir médurina
vegur greinilegdpyngra en moguleg ahaetta fyrir féstrid). Ef pungun er fyrirhugud parf ad endurmeta
notkun pessa lyfs vandlega.

Brjostagjof
EKkki er vitad hvort lacosamid skilst Ut i brjostamjdikki er haegt ad Utiloka heettu fyrir

nyburana/ungbérnid.rannsoknum & dyam hefur verid synt fram & ad lacosamid berist i modurmjolk.
Sem varudarradstofun & ad haetta brjdstagjof medan a medferd med lacosamidi stendur.

Friésemi

Engar aukaverkanir & friocsemi kaelda kvendyra eda & eexlun komu fram hjé rottum sem fengu
skammtasem leiddu til dtsetningar i plasma (AUC), sem var allt ad u.p.b. tvoéfaldri AUC i ménnum
vid heesta rddlagda skammt fyrir menn.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lacosamid hefur litil eda vaeg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla. Medééy lacosamioi

hefur verid tengd sundli og 6skyrri sjon.

bvi skal radleggja sjuklingum ad hvorki aka né nota vélar sem geta verid heettulegar, fyrr en peir eru
ordnir vanir ahrifum lacosamids a pessa peetti.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum unyani

Alls greindu 61,9% sjuklinga sem fengu lacosamid samkveemt slembivali og 35,2% sjuklinga sem
fengu lyfleysu samkveemt slembivali fra a.m.k. einni aukaverkun byggt a greiningu ar sameinudum
kliniskum ranns6knum a viobo6tarmedferd med samanburdi vigdeflbja 130&juklingum med

hlutaflog (partial onseseizures). Algengustu aukaverkanirfae 1 Gét)greint var fr4 eftir medferd

med lacosamidi voru sundl, héfudverkur, 6gledi og tvisyni. beer voru yfirleitt vaegar til midlungs
alvarlegar. Sumar voru skanmhadar og unnt var ad draga Ur peim med pvi ad minnka skammtinn.
Yfirleitt dro ar tioni og alvarleika aukaverkana i midtaugakerfi og meltingarfeerum med timanum.

[ 6llum pessum samanburdarrannséknunum haettu 12,2% peirra sem fengu lacosamid og 1,6% peirra
sjuklinga sem fengu lyfleysu vegna aukaverkana. Sundl var algengasta aukaverkunin sem vard til pess
ad meodferd med lacosamidi var haett.

Tidni aukaverkana a midtaugakerfi eins og sundl getur aukist eftir hledsluskammt.

Byggt & nidurstddum ar greiningyatngildri (nonrinferiority) einlyfiamedferd i kiniskri rannsékn par
sem gerdur var samanburdur & lacosamioi og carbamazepilyfiovéau algengustu aukaverkanirnar
( = 1 Gy®¥w)lacosamid hofudverkur og sundl. 10,6% peirra sem fengu lacosamik/aemt
slembivali og 15,6% peirra sem fengu carbamazepin ligdréamkvaemt slembivali purftu ad heetta
medferdinni vegna aukaverkana.

Aukaverkanir, settar upp i toflu

Taflan hér ad nedan synir tioni peirra aukaverkana sem greint hefur veridfigdkum rannséknum

og reynslu eftir markadssetninglidninerskilgr ei nd a eftirfarandi hatt:
algengar (=21/100 til <1/10), sjaldgefar (=21/100
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)innantidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

\Y
0

41



Liffeeri Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
algengar pekkt
Bl6d og eitlar Kyrningahrag”
Onaemiskerfi Lyfjaofnaemf? Lyfjautbrot
med fjolgun
raudkyrninga
0g alteekum
einkennum
(DRESSY-?
Gedraen vandamé Punglyndi Arasarhneigd
Ruglastand Asinguft)
Svefnleysi) Seeluvim&’
Gedrof?
Sjéalfsvigstilraufd
Sjalfsvigshugsanir
Ofskynjanif?
Taugakerfi Sundl Jafnveegistruflanir | Yfirlig @ Krampi®
Hofudverkur | Oedlileg
samhaefing
Minnisskerding
Vitsmunardskun
Svefndrungi
Skjalfti
Augntin
Minnkad
snertiskyn
Talobrougleikar
Athyglisbrestur
Naladofi
Augu Tvisyni Oskyr sjon
Eyru og Svimi
volundarhus Eyrnasud
Hjarta Gattasleglardt?
Haegslattut-?
Gattatif?
Gattaflokt!?
Meltingarfaeri Ogledi Uppkost
Haegdatregda
Vindgangur
Meltingartruflanir
Munnpurrkur
Nidurgangur
Lifur og gall Oedlilegar
nidurstodur
lifrarprofa®
Haekkud lifrarensim
(> 2x ULN)®
HG3 og undirhud Klaai Ofsabjuguf® Stevens
Utbrot® Ofsaklasi Johnson
heilkennf?
Eitrunardreplos
hudpekj
Stodkerfi og Vodvakrampar

stodvefur
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Almennar Gangtruflanir
aukaverkanir og préttleysi
aukaverkanir a breyta
ikomustad Skapstyggo
Olvunartilfinning
Averkar og Dettni
eitranir Sér 4 huo
Mar

@ Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu.
@ Sja lysingu a voldum aukaverkunum.
®Kom fram i opnum rannséknum.

Lysing a voldum aukaverkunum

Notkun lacosamids hefur verid tengd skammtahadri lenginguldliPRukaverkanir tengdar

lengingu & PR bili (p.e. gattasleglarof, yfirlid, heegur hjartslattur) geta komid fram.

Sjaldgaeft er ad greint sé fra |. stigs gattasleglarofi i kliniskum rannséknum a vidbo6tarmedferd hja
flogaveikisjuklingum eda med tidninni 0, 78ir lacosamid 200ng, 0% fyrir 400mg, 0,5% fyrir
600mg og 0% fyrir lyfleysu. EKkki var greint fra Il. stigs eda heerra af gattasleglarofi i pessum
rannsoknum. Hins vegar hefur verid greint fra Il. og lll.stigs gattasleglarofi sem tengist lacosamid
medfed eftir markadssetningu. [ klinisku einlyfjarannsékninni par sem gerdur var samanburdur &
lacosamidi og carbamazepin fdgdavar umfang lengingar & Pitli sambaerilegt milli lacosamids og
carbamazepins.

Sjaldan var greint fra yfirlidi i sameinuduktiniskum rannséknum a vidbétarmedferd og var enginn
munur & flogaveikisjuklingum sem fengu lacosaim@d944)(0,1%) og flogaveikisjuklingum sem
fengu lyfleysu 1=364)(0,3%). | klinisku einlyfijarannsokninni par sem gerdur var samanburdur &
lacosamidi ogarbamazepin forddi var greint fra yfirlidi hja 7/444 (1,6%) sjuklingum sem fengu
lacosamid og hja 1/442 (0,2%) sjuklingi sem fékk carbamazepinybroa

Ekki hefur verid greint fra gattatifi eda gattaflokti i kliniskum skammtimarannsékenuimns vegar
hefur verid greint fra baedi gattatifi og gattaflokti i opnum rannséknum a flogaveiki og einnig eftir
markadssetningu.

Oedlilegar nidurstédur rannsékna

Oedlilegar nidurstddur lifrarpréfa hafa komid fram i samanburdarrannséknum med lacdgamidi
fullordnum sjuklingum med hlutaflog sem toku samhlida 1 til 3 flogaveikilyf. Haekkun & ALT allt ad
pbrefdél dum edl i | e dJuNhkom framihja @« (KAB5) sjlklinga 3exn fengu
Vimpat og hja 0% (0/356) sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Ofnaemisidbrogd sem na til fjdlda liffeera (multiorgan hypersensitivity reactions)

Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdum sem na til fijdlda liffaera (einnig pekklysgdtbrot med

fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRES§)sjuklingum medhdndludum @eissum
flogaveikilyfjum. Pessi vidbrogd koma fram a mismunandi hatt en einkennast yfirleitt af hita og
Gtbrotum og geta tengst mismunandi liffeerakerfum. Ef grunur leikur & um ofngemisviobrégd sem né til
fiolda liffeera skal stodva medferd med lacosamidi.

Bdrn

Oryggissnié lacosamidsamanburdarrannséknum med lyfleysja nanari rannsoknarupplysingar i
kafla 5.1) og opnum rannsoknuim=408)i vidbotarmedferd barna fra 4 ara aldri var i samreemi vid
pad sem fram kom hjé fullordnum prattifyad tioni sumra aukaverkana (svefnhéfgi, uppkost og
krampi) hafiverid meiriogviobotaraukaverkanirriefkoksbolga, sétthiti, kokbdlga, minnkud
matarlyst, svefndrungi og 6edlileg hegdbafi komid fram hja bérnurmefkoksbélga (15, %),
uppkdst (14,®6), svefnhofgi (14.0%), svimi (13%), sotthiti (13,0%), krampi (7,8%6), minnkud
matarlyst (5,9%) nefkoksbolga (4,7%), svefndrungi (2,7%) og 6edlileg hegdun (1,7%)

Alls 67,8% sjuklinga senvar slembirada@ lacosamio og 58,1% sjuklinga sear slembiradad
lyfleysu tilkynntu a.m.k. eina aukaverkun.
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Hegdun, vitsmunir og tilfinningaleg virkni voru maeld skv. spurningatisfchenbach CBCL og
BRIEF sem voru notadir vido upphafsgildi og til erdanséknannag voru pau ad mestu stédug
medan dannsokninni stod.

Aldradir

i einlyfiarannsokninni par sem gerdur var samanbuédacosamidi og carbamazepin fdydavirtust

pbaer aukaverkanir sem tengdust n o65&ra)verdsdpadas a mi 0 s
og hja sjuklingumyngrien6ad r a . P66 er tioni dettni, ni dur gangs
dldrudum sjuklingum en yngfullordnumsjuklingum. Algengasta aukaverkunin tengd hjarta sem

tilkynnt var um hja éldrudum sjuklingum samanborid vid yngri fullordna einstaklinga stgs.

gattaslegarof. Greint var fra pessu hja 4,8% (3/62) aldradrargjakiiem fengu lacosamid samanborid

vid 1,6% (6/382) hja yngri fullordnum sjaklingum. beir sem purftu ad heetta medferd vegna

aukaverkana sem komu fram med lacosamidi voru 21,0% (13/62) aldradra sjuklinga samanborid vid

9,2% (35/382) yngri fullordna sjuklirmg Pessi munur & milli aldradra og yngri fullordinna sjuklinga

var svipadur peim sem kom fram i virka samanburdarh6pnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stbdugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkkyndaaukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, 8jdpendix V.

49 Ofskdmmtun
Einkenni

Einkenni sem komu fram eftir ofskdmmtun lacosamids, Gvart eda viljandi, eru adallega tengd

midtaugakerfi og meltingarvegi.

1 baer aukaverkanir sem sjuklingar fundu fyrir vid skammta steerri emdQiy upp i 800ng
voru ekki kliniskt frAbrugdnar &averkunum sem sjaklingar fundu fyrir vid gjof radlagéra
skammta af lacosamidi.

1 Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir inntéku & meira enr@@Geru sundl, égledi,
uppkost, flog (pankippaflog (generalised tenlionic seizures), siflog). Truflané hjartaleidni,
lost og d& hafa einnig komid fram. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll hja sjuklingum i kjolfario
a braori, stakri ofskdmmtun eftir inntéku & nokkrum grémmum af lacosamiai.

Medferd

Ekkert sérteekt métefni gegn ofskommtun lacosamids erdita\ékal almenna studningsmedferd vid
ofskdmmtun lacosamids og jafnvel beita blédskilun ef naudsyn krefur (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf (antiepileptica), 6nnur flogaveikilyf, ATiGkkur: NO3AX18.
Verkunarhattur

Virka efnid, lacosamid (R-acetamideN-benzyt3-metoxypropionamid) er virkjud amindsyra.

Enn sem komid er hefur nakveemur verkunarhattur lacosamids i sambandi vid ahrif a fldgaveiki
félki ekki verid skyrour ad fullu. | raflifedlisfreedilegum vitro rannséknum hefur verid synt fram &
ao lacosamid eykur sérteekt haeggenga afvirkjun a rafspennuhlidi natriumgandreansgrjafnveegi &

yfirérvadartaugafrumuhimar.
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Lyfhrif

i filda dyralikanahefur komid i ljés ad lacosamid verndar gegn flogum, hlutaflodynstu gradu
flogum ogsidkominni laekkun a flogaproskuldi

I rannsoknum sem ekki eru kliniskar var synt fram & ad lacosamid satekibfisacetam,
carbamazepini, fenytoini, valprédémotrigini, topiramati eda gabapentini hafi samverkandi eda
vidbotar krampastodvandi ahrif.

Verkun og 6ryqgi
Fullordnir

Einlyfjameodferd

Synt var fram & verkun lacosamids sem einlyffamedferd, i tviblindri rannsékn med samhlida hop sem
gerd var til ad sya fram a ad medferd var ekki lakari en med carbamazepinyfficdga 886

sjuklingum 16 ara eda eldri med nygreinda flogaveiki. Sjuklingarnir urdu ad vera med hlutaflog sem
komu fram &n areitimed eda an sidkominna alfloggjuklingum var slembirag® i hlutfallinu 1:1 og

fengu carbamazepin for§heda lacosamid toéflur. Skammtarnir voru byggdir a sambandi skammta og
verkunar og voru a bilinu 400 til 1.200g/s6larhring fyrir carbamazepin fotghog 200 til
600mg/sélarhring fyrir lacosaid. Medferdarlengd var allt ad 12ka had svorun.

Aeetlad hlutfall 6 manada timabils &n floga var 89,8% hja sjuklingum sem fengu lacosamid og 91,1%
hja sjuklingum sem fengu carbamazepin foyaamkveemt Kaplaiveier lifunargreiningu.

Leidréttur tdulegur mismunur & medferdunum var3% (95% CI-5,5; 2,8). KaplarMeier mat fyrir

12 manada timabil an floga var 77,8% hja sjuklingum sem fengu lacosamid og 82,7% hja sjuklingum
sem fengu carbamazepin folda

Hlutfall 6 manada timabils an flodmga dldrudum 6%ra og eldri (63juklingar & lacosamidi,

57 sjuklingar & carbamazepin foigf) var svipad hja bAdum hépunum. Hlutfallid var einnig svipad

og i heildarpydi. Hja 6ldrudum var vidhaldsskammtur lacosamidsgp@olarhring hja

55 sjuingum (88,7%), 400ng/sélarhring hja &jaklingum (9,7%) og skammturinn var aukinn i

meira en 400ng/solarhring hja %jukling (1,6%).

Skipt i einlyfjamedferd

Verkun og 6ryggi lacosamids pegar skipt er i einlyffamedferd var metid i fidlsetra, tviblindri,
slembiradadri rannsékn med samanburdi vid eldri gogn. | rannsékninni var 425 sjaklingum & aldrinum
16 til 70 &ra med hlutaflog sem ekki hefur tekist ad narsfiduncontrolled partisdnset seizures)

sem fengu stéduga skammta af 1 edaa2kadssettum flogaveikilyfjum slembiradad til ad skipta i
lacosamid einlyfjamedferd (annadhvort 406/sélarhring eda 30@g/sélarhring i hlutféllunum 3:1).

Hja sjuklingumi medferdsemluku skammtaadlégun og hja sjuklingum sem farid var ad draga ar
flogaveikilyfjum (284 og 99alid i sbmu ro§ var einlyflamedferd vidhaldio hja 71,5% og 70,7%
sjuklinga, talid i sému rod, i 5¥05daga (midgildi 7ldagur),a 70 dagdyrirfram aasetlada
eftirfylgnitimabilinu.

Vidbotarmedferd

I premur fidlsetra, slemirddudum, kliniskum samanburdarrannsoknum med lyftegs2 vikna
vidhaldstimabilivar verkunlacosamidsem vidbdarmedferd i radlogdum skommtum
(200mg/solarhring og 40fhg/sélarhring) stadfest. Einnig var synt fram a ad ®@0solarhring af
lacosamidvar aangursrikt i samanburdarrannséknum & vidbotarmedferd, virknin var samt sem adur
svipud og vid 400ng/s6larhing og minni likur voru a ad sjuklingar pyldu pennan skammt vegna
aukaverkana tengdum midtaugakerfi og meltingarfeerum. Pess vegna er ekki maelt med
600mg/sélarhring. Hamarks radlagour sélarhringsskammtur emgp@essar rannsoéknir sem toku til
1.308sjukinga med sdgu um hafa haft hlutaflog ad medaltali &2¥orusnidnartil pess ad meta
Oryggi og verkun lacosamigefnuasamt 13 6drum flogaveikilyfjum, pegar pad er gefid sjuklingum
med hlutaflog, sem ekki hefur tekist ad na stjorn &, me&e&dkominna alfloga. | heildina var
hlutfall peirra sjuklinga sem fengu 50% feerri flog, 23%, 34% og 40%, hja peirnfesgulyfleysu,

peir sem fengu 20hg/sélarhring af lacosamidi og 46@/so6larhring af lacosamidi, talid i somu rod.

Lyfjahvorf og 6ryggi staks hledsluskammts af lacosamidi, sem gefinn var i blaaed, var akvardad i
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fidlsetra, opinni ranns6kn sem snidin var til pess ad meta 6ryggi og polanleika skjétrar byrjunar
verkunar lacosamids med gjof staks hledsluskammits i blaa#@e(olur 200mg), fylgt eftir med
skammti til inntdku tvisvar a solarhring (jafngildum skammtinum sem gefinn var i blased) sem
viobotarmeodferd hja fulloronum einstaklingum, 16 til&@, med hlutaflog (parti@nset seizures).

Born

Hlutaflog koma fram me&kum kliniskum heetti i bornum fr& 4 ara aldri og i fullordnum. Verkun
lacosmids i bérnum dra og eldri var framreiknud Ur gdgnum unglinga og fullordinna med hlutaflog,
sem buist var vid hefdu lika svorun, ad pvi gefnu ad skammtaadlogun veeri gerdlésjé2haig ao
synt hefur verid fram & 6ryggi fyrir (sja ka#a8).

Verkunin sem studd var ofangreindri framreikningsreglu var stadfest i tviblindri, ishéandri,
samanburdaannsokmmed lyfleysu Rannsdknin samanst6d af 8 vikna byrjuimagbili med 6 vikna
titrunartimdoili i kjolfarid. Gjaldgengim sjuklingum & stédugum skommtuaf 1 til

< 3flogaveikiyfjum, sem ennpa upplifdu a.m.k. 2 hlutaflog & 4 vikum fyrir skimun med ekki lengri
flogafrian tima en 2tlag & 8 vikna timabili fyrir inntdku i byrjunartimanr slembiradadil ad fa
annadhvort lyfleysyn=172) eda lacosamid (n=171).

Upphafsskdmmtun var 2 mg/kg/dag hja sjuklingum sem voru léttari en 50 kg eda 100 mg/dag hja
sjuklingum sem §gu 50 kg eda meira igdskildumskdmmtum. A titrunartimabilinuoru
lacosamidsskammtar adlagadir med 1 til 2 mg/kg/dag auknihgusjuklingum sem voru léttari en
50kg eda 50 eda 100 mg/dag hja sjuklingum sem voru EBkgyngrimed viku millibili til ad na
marksvidi viohaldsskammta.

Sjaklingar urdu ad hafa nad lagmarks markskammti fyrir pyngdaiakié sidustu premur dégum
titrunartimabil;s til pess advera gjaldgengitil ad fara i 10 vikna vidhaldshabilid. Sjuklingar attu

ad vera & stdougum lacosamidsskammti allt vidhaldstimabilipeiteoru teknir Ut ogsettir a
blindadatimabilid par sem skammtar voru minnkadir smatt og smatt

Tolfraedilega marktaek leekkun tioni hlutafloge=0.0003), sem skiptir kliniskt mali, kom fram &

28 doégum fra byrjunartimabili til vidhaldstimabils a milli lacosamidg lyfleysuhoépsins.
Présentuhlutfallsleekkufram yfir lyfleysu byggta samvikagreiningu var 31,72 (95% CI: 16.342,
44.277).

I heildina var hlutfall sjaklinga med a.m.k. 56 faekkun hlutafloga & 28 dégum fra byrjunartimabili til
vidhaldstimabils 52,96 i lacosamidshépnum samanborid vio 38,8lyfleysuh6pnum.

Mat & lifsgeedunmetido med, The Pediatric Quality of Life Inveaty* gaf til kynna ad sjaklingar i
baedi lacosamid®g lyfleysuhépum héfou sambeerileg og stbéBedsutengd lifgeedia dllum
medferdartimanum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Lacosamid frasogast hratt og algjorlega eftir inntdku. Adgengi lacosamid taflna er u.p.b. 100% eftir
inntoku. Eftir inntdku eykst péttni dbreytts lacosamids i plasma hr&f.ggeest u.p.b. 0,5 til 4 kist.

eftir inntdku. Vimpat toflur og satil inntoku eru liffreedilega jafngild (bioequivalent). Feeda hefur

ekki &hrif & hrada og umfang frasogs.

Dreifing
Dreifingarrimalio er u.p.l0,61/kg. Minna en 15% af lacosamid er bundid plasmapréteinum.
Umbrot

95% af skammtinum skilst Ut i pvagi sem lacosami@ragrotsefni. Umbrot lacosamids hafa ekki
verid skilgreind ad fullu.

Helstu efnin sem skiljast Gt i pvagi eru 6breytt lacosamid (u.p.b. 40% af skammtinurgesgnety!
umbrotsefni pess, minna en 30%.

Skautadur hluti sem er talinn vera serin afleidur wopub. 20% af pvi sem fannst i pvagi, en fannst
adeins i mjog litlu magni Q%) i plasma hja sumum einstaklingum. Ad auki fundust énnur
umbrotsefni i litlu meeli (0;2%) i pvagi.
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Nidurstédurdr in vitro rannséknum syna ad CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 gattah myndun
O-desmetylumbrotsefnisins en ekki hefur verid stadfest nmedivorannsdknum hvert isbensimanna

er mikilveegast. Enginn kliniskur munur sem skiptir mali kom i lj6s & utsetningu fyrir lacosamidi pegar
lyfjahvorf einstaklinga med mikil umbrdextensive metabislers, med virkt CYP2C19) voru borin

saman vid lyfjahvorf einstaklingum med 6fullnaegjandi umbpobf metabasers, CYP2C19 vantar).
Ennfremur syndi rannsékn & milliverkunum med édmeprazéli (CYP2C19 hemill) engar breytingar sem
skipta méil kliniskt & péttni lacosamids i plasma sem gefur til kynna ad mikilvaegi pessa ferlis sé litid.
péttni Odesmetyllacosamids i plasma er u.p.b. 15% af péttni lacosamids i plastte.

adalumbrotsefni hefur enga pekkta lyfjafraedilega verkun

Brotthvarf

Brotthvarf lacosami®ur bléarasinni er adallega med utskilnadi i gegnum nyru og nidurbroti. Eftir
inntéku og gjof i bldaeed med geislamerktu lacosamidi fannst u.p.b. 95% af geislavirkninni i pvagi og
innan vid 0,5% i haegdum. Helmingunartimi brotthvarfs lacosamids er u.fklst.113yfjahvorfin eru
skammtahad og stddug allan timann, med litlum breytileika hja sama einstaklingi og milli
einstaklinga. Eftir lyfjagjof tvisvar & dag er jafnveegi nad eftitaga. Plasmapéttni eykst med
uppsofnunarstudli sem er u.pd.

Stakur 200mg hledsluskammtur nalgast jafnvaegispéttni sem er sambaerileg wdglQidnntdku
tvisvarsinnuma solarhring.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahépum

Kyn
Kliniskar rannsdknibenda til pess ad kynferdi hafi ekki kliniskt markteek &hrif & péttni lacosamids i
plasma.

Skert nyrnastarfsemi

Flatarmal lacosamid undir péttniferli eykst u.p.b. um 30% hja sjuklingum med vaegt til i medallagi
alvarlega skerta nyrnastarfsemi, 60% hja $iigddm med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og hja
sjuklingum med nyrnasjukdémlékastigisem purftu & blodskilunarmedferd ad halda samanborid vid
heilbrigda einstaklinga, par sem engin ahrif urduna.C

Lacosamio er fjarlaegt a ahrifarikan hatt med bldadskiEftir 4 kist. blédskilunarmedferd hefur

flatarmal lacosamid undir péttniferli minnkad um u.p.b. 50%. Pess vegna er maelt med skammtauppbot
eftir blodskilun (sja kafla 4.2). Utsetning fyrir-@esmetyl umbrotsefninu jokst margfalt hja

sjuklingum med i m@allagi alvarlega og alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med
nyrnasjukdom a lokastigi sem ekki voru i blédskilunarmedferd jukust gildin stodugt i peer 24 kist. sem
syni voru tekin. Ekki er vitad hvort aukin Utsetning einstaklinga med nyrnagjukdoékastigi fyrir
umbrotsefnum geti orsakad aukaverkanir en engin pekkt lyfjafraedileg virkni hefur verid stddfest
umbrotsefninu

Skert lifrarstarfsemi

Einstaklingar med i medallagi skerta lifrarstarfsemi (GRildyh B) voru med heerri péttni E&amios

i plasma (u.p.b. 50% heerri AUW&). Haerri plasmapéttni var ad hluta til vegna skertrar nyrnastarfsemi
hja rannséknarpydinu. Azetlad var ad st minnkun Gthreinsunar sem ekki var um nyru hja sjuklingunum
sem toku patt i rannsokninni leiddi til 20% airkgar a AUC fyrir lacosamid. Lyfjahvorf lacosamio

hafa ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sjadkafla

Aldradir (eldri en65 ara)

I rannsékn hja éldrudum kérlum og konum med m.a. patttdku fipgurra sjuklinga semibéura,

jékst AUC um 30 og 50% samanborid vid yngri karlmenn, talid i sému réd. betta tengist ad hluta til
minni likamspyngd. bPegar tekid var tillit til ikamspyngdar vard munurinn 26% og 23%, talid i sému
rod. Einnig kom fram aukinn breytileiki vardangtsetningu. | pessari rannsékn var einungis orlitil
minnkun a Uthreinsun lacosamids um nyru.

Ekki er alitid ad naudsynlegt sé ad minnka skammta almennt, nema pess sé porf vegna skertrar
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).
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Born

Lyfjahvorf lacosamids i bornuroru fundin ipydisgreiningu a lyfjahvérfum med notkun dreifgagna
um plasmapéttni (sparse plasma concentration data) sem feegussiembiradadri
samanburdaannsokmmed lyfleysuog premur opnum rannséknum & 4&#num med flogaveika
aldrinum 6méanada til 1ara. Gefnu lacosamidsskammtarnir voru a bifirtih 17,8mg/kg/sélarhring
tvisvar sinnum a sélarhring med hamarkio &@@'solarhring fyrir bérn sem vega & eda meira.
Daemigerd plasmauthreinsun var asetlud ¥j0gt, 1,321/klst og 1,8a/klIst hja bérnum sem vogu
20Kkg, 30kg og 50kg, i peirri r6d. Til samanburdar var plasmauthreinsun asetlud 1,92 l/kist. i
fulloronum sjaklingum (7&g likamspyngd).

5.3 Forkliniskar upplysingar

I rannsoknum & eiturverkunum var plasmapéttni lacosamids svipud eda o6rlitid meisreaj@ni

hj& sjuklingum, sem pyadir ad litill eda enginn munur er & dtsetningu hja ménnum.

[ rannsokn & lyfjafreedilegu 6ryggi vid gjof lacosamids i blased hja hundum i svaefingu kom fram
skammvinn lenging & PR bili og gleikkun QRS samsteedu og leekkun aystngi, langliklegast er

ad petta sé vegna neikveedra éhrifa & hjartad. bPessar skammvinnu breytingar komu fyrst fram a sama
péttnibili og eftir hamarks radlagdan kliniskan skammt. VidQ@®ng/kg skammta i blased hja

sveefdum hundum og cynomolgus dpum, kasgari leidni i gattum og sleglum, gattasleglarof og
O0samtaka gattag sleglataktur.

I ranns6knum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta komu fram vaegar afturkreefar breytingar &
lifrarstarfsemi hja rottum vid skammta sem voru 3 fold klinisk Utsetniegsdr breytingar voru m.a.
aukin liffeerapyngd, steekkun lifrarpekjufrumna, haekkud gildi lifrarensima i sermi og aukning
heildarkolesterdéls og priglyserida. Ad undanskildri steekkun lifrarpekjufrumna komu ekki fram neinar
meinafraedilegar breytingar i vefjum.

[ rannsoknum & eiturverkunum & sexlun og proska hja nagdyrum og kaninum komu ekki fram
vanskapandi ahrif, en tioni daudfeeddra afkveema og dauda afkveema rétt eftir feedingu jokst, og
gotsteerd lifandi afkveema og likamspyngd afkveema var 6rlitid minni hja rgttuskammta sem

hoéfou eiturverkun a médurdyr, sem samsvorudu almenni Utsetningu sem er svipud pvi sem veenta ma
vio kliniska Utsetningu. Par sem ekki reyndist mogulegt ad rannsaka meiri Gtsetningu vegna
eiturverkana a médurdyr, eru nidurstoédurnar ofullngatjjél pess ad haegt sé ad leggja heildarmat a
hugsanlega eiturverkun lacosamids & féstur/fésturvisa.

Rannsoknir a rottum leiddu i ljés ad lacosamid og/eda umbrotsefni pess berast audveldlega yfir
fylgjupréskuld.

[ ungum rottum og ungum hundum eru gerdiumar eigindlega ekki 6druvisi en paer sem koma fram

i fullordnum dyrum. i ungum rottum kom fram minni likamspyngd vid altaeka Utsetningu lika pvi sem
vid mé buast vid kliniska Gtsetningu. | ungum hundum byrjudu skammvinn og skammtatengd klinisk
einkenni amidtaugakerfi ad koma fram vid leegri alteeka Gtsetningu en pa sem vid ma buast vid
kliniska utsetningu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Glyserdl (E422)

Karmellésnatrium

Sorbitdl lausn (kristollud) (E420)

Pdlyetylen glykol 4000

Natriumklério

Vantsfri sitrbnusyra

Asesulfam kalium (E950)

Natrium metylparahydroxybenzéat (E219)
Jardaberjabragdefni (inniheldur prépylen glykal, maltol)
Lyktareydandi efni (inniheldur prépylen glykdl, aspartam (E951), asesulfam kalium (E950), maltdl,
afjénad vatn)

Hreinsad vatn

48



6.2  Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3ar.
Eftir opnun: 2 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekki geyma i keeli.

6.5 Gerd ilats og innihald

200ml flaskaur gulbrinugleri med hvitum pélyprépylen skraftappa, meeliglasi og munngjafarsprautu
med millistykki.

Hvert kvardastrik (3nl) & 30ml maeliglasinu samsvarar 5y lacosamids (til deemis samsvara

2 kvardastrik 100ng).

Ein fyllt 10 ml munngjafarsprauta samsvarar I9@lacosamids. Lagmarksmagn sem draga ma upp,
er 1ml, sem er 10ng lacosamids. Frarhl kvardastrikinu svarar hvert kvardastrik til 0,2 sem er
2,5mg lacosamids.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/018

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 29. 4gust 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. jali 2013

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & ugffjastofnunar Evrépunttp://www.ema.europa.eag &
vef Lyfjastoihunarhttp://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Vimpat 10mg/ml innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af innrennslislyf, lausn inniheldur by lacosamio.
Hvert 20ml hettuglas inniheldur 20fg lacosamio.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver ml af innrennslislyf, lausn inniheldur 2,88 natrium.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.
Gleer, litlaus lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Vimpat er aetlad sem einlyfjamedferd og vidobétarmedferd i medhondlun & hlutaflogum {asts)l
med eda an alfloga (secondary generalisation) hja fullordnum, unglingum og bérnum fra 4 ara aldri
med flogaveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Hefjama medferd lacosamids annadhvort med inntdku eda inngjof i blased. Innrennslislyf, lausn er
valkostur fyrir sjuklinga pegar ekki hentar timabundid ad gefa lyfid med inntéku. Heildar lengd
medferdar med lacosamidi i blaaed er samkvaemt akvordun laekniskigiskum rannsoknum er
reynsla af gjof lacosamids med innrennsli i vidb6tarmedferd tvisvar sinnum & sélarhring i allt ad

5 daga. Breytingu milli inntdku og gjafar i &8 méa gera beint &n skammtaadldogunar. Daglegum
heildarskammti og gjof tvisvar sinnum aadiring aetti ad vidhalda. Naid eftirlit skal haft med
sjuklingum med pekktar leidslutruflanir, sem eru samhlida & lyfjum sem valdengRgu eda med
alvarlegan hjartasjukdom (t.d. blodpurrd i hjarta, hjartabilun) pegar lacosamin skammtar eru steerri en
400 mg/sélarhring (sja Lyfjagjof hér fyrir nedan og kafla).

Lacosamid a ad taka tvisvar sinnum a solarhring (yfirleitt einu sinni ad morgni og einu sinni ad
kvoldi).

Born og unglingar sem eru 50 kg eda pyngri og fullordnir

I eftirfarandi toflu kemur fam radlogd skammtastaerd fyrir unglinga og bérn sem eru 50 kg ad pyngd
eda pyngri og fullordna. Frekari upplysingar koma fram i téflunni hér fyrir nedan.

50



Einlyflamedferd Viobo6tarmedferd
Byrjunarskammtur 100mg/solarhring eda 100mg/ sélarhring
200mg/sélarhring
Stakur hledsluskammtur 200mg 200mg
(ef vid &)
Skammtaadlogun (smam 50 mg tvisvar sinnum a 50 mg tvisvar sinnum a
saman) s6larhring (100ng/sélarhring) | sélarhring (100ng/sélarhring)
vikulega vikulega
R&dlagdur hamarksskammtur | allt ad ad600mg/sélarhring allt ad 400mg/ sélarhring

Einlyfjamedferd

Radlagdur upphafsskammtur er®@ tvisvar sinnum a solarhring, sem auka skal i upphafs
medferdarskammt, 10@g tvisvar sinnum a soélarhring, eftir eina viku.

Einnig er heegt ad hefja med lacosamid skammtinunmig@6risvar sinnum & sdlarhring byggt & mati
laeknisins af naudsynlegri minnkun floga samanborid vid hugsanlegar aukaverkanir.

Med hlidsjén af svbrun og paiha auka vidhaldsskammtinn vikulega umrb@ tvisvarsinnuma
s6larhring(100mg/sélarhring i allt ad rddlagdan hamarksskammt sem errB@visvarsinnuma
solarhring(600 mg/solarhring).

Hja sjuklingum sem hafa fengid skammt sem er steerri emgf@larhringog sem purfa
vidbotarflogaveikilyf & adylgja radlégdum skdmmtum fyrir vidbotarmedferd hér 4 eftir.

Vidbotarmedferd

Radlagour upphafsskammtur erd@ tvisvar a sélarhring, sem auka skapphas medferdarskammt,
100mg tvisvar & sélarhring, eftir eina viku.

Med hlidsjén af svorun ogdhi ma auka vidhaldsskammtinn vikulega umrb@ tvisvar a sélarhring
(100mg/solarhring) i allt ad rddlagdan hamarksskammt, sem emgQ@00mg tvisvar & solarhring).

Lacosamid medferd hafin med hledsluskammti

Einnig ma hefja lacosamido medferd med stokummgthledsluskammti, fylgja honum eftir um pad
bil 12 klst. sidar med vidhaldsskammti 161 tvisvar sinnum & sélarhring (2@@/sélarhring),
samkveemt skammtadaetliBidan a ad adlaga skammta samkveemt eims¢gkiundinni svérun og
poli eins og lyst er hér ad ofadefja méa gjof hle8uskammits hja sjaklingurpegar laeknirinn telur
réttleetanlegt ad na hratt jafnveegispéttni lacosamids i plasma og medferdardByjifuiyfsins a ad
vera undir eftirliti laeknis meadlidsjon af mégulega aukinni tidni aukaverkana a midtaugakerfi (sja
kafla4.8). Gjof & hledsluskammti hefur ekki verid rannsdkud i bradatilfellum eins og siflogum.

Medferd heett
Ef heetta parf medferd er radlagt ad gera pad smatt og smatt (t.d. minnkarsggakammt um
200mg/viku) til samreemis vid naverandi kliniska medferdarheetti.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir (65ara og eldri)

Ekki er naudsynlegt ad minnka skammta hja 6ldrudum. Hafa skal i huga aldurstengda minnkada
athreinsun um nyru med haekkuwdu AUC gi |l dum hj & o6l drudum (sj a
og kafla5.2). Takmorkud klinisk reynsla er af notkun hja éldrudum sjuklingum med flogaveiki,
sérstaklega vio skammta steerri en a@fJsélarhring (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

Skert nyrnastdsemi

Ekki parf ad breyta skommtum hjé fullordnum eda sjuklingum & barnsaldri med vaegt til i medallagi
mikid skerta nyrnastarfsemi (Gk>30 ml/min.). Fyrir sjuklinga a barnsaldri sem erukgpeda pyngri

og fullordna sjuklinga med veega eda i medallagidrnikerta nyrnastarfsemi ma ihuga 200
hledsluskammt, en geeta skal varudar vio frekari skammtaadlogun @G 6larhring). Fyrir

sjuklinga a barnsaldri sem eru 50 kg eda pyngri og fullordna sjuklinga sem hafa verulega skerta
nyrnastarfsemi (C¢r < 3 fdl/min.) eda fyrir sjuklinga med nyrnasjukdom & lokastigi, er maelt med
hamarksskammti 25@g/soélarhring og skal geeta vartdar vid skammtaadlogun. Ef &bending er fyrir
hledsluskammti, & ad nota 16@ upphafsskammt og fylgja honum eftir mednd@ tvisvar simum a
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so6larhring fyrstu vikuna, samkveemt skammtaaaetlun. Hja sjuklingum & barnsaldri sem eru undir 50 kg
og hafa mikid skerta nyrnastarfsemi (§gl< 3 l/min.) og fyrir pa sem hafa nyrnasjukdém &

lokastigi er maelt med 25% minnkun hamarksskammts. Fyrisgilkdinga sem purfa a blédskilun ad

halda er maelt med allt ad 50% vidbdtarskammti vid lok bl6dskilunar. Hja sjaklingum med
nyrnasjukdom & lokastigi & ad geeta varudar par sem litil klinisk reynsla er fyridgevetina

upphledslu nidurbrotsefna (an pelddtiyfjafraedilegrar virkni).

Skert lifrarstarfsemi

Fyrir sjuklinga a barnsaldri sem veg@ kg eda meira, og fulloréna med veegt til i medallagi mikid
skerta lifrarstarfsemi er radlagdur hamarksskammtum3@3olarhring.

Hj& pessum sjuklingum a ad gagtaludar vid skammtaadlaganir og hafa i huga samtimis skerta nyrna
og lifrarstarfsemiHja unglingum og fullorénum sem vega k@ eda meira méuga 200mg
hledsluskammt, en gaeta skal varudar vid frekari skammtaadlogun ifx60larhring)Byggt a
upplysngum um fullordna, eetti ad minnka hdmarksskammt um 25% hja bérnum sem vega minna en
50kg med veegt eda midlungsskerta lifrarstarfsemi. Rannsoknir a lyfjahvorfum lacosamids hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid gerdar (sjéBkafleSjuklingum a
barnsaldri eda fullordnum med verulega skerta lifrarstarfsemi skal einungis gefidé lacosamid pegar
aeetladur avinningur medferdar er talinn vega pyngra en hugsanleg aheetta. Adlaga geeti purft
skammtinn medan fylgst er naid med sjukdémnugnimogsanlegum aukaverkunum hja sjuklingnum.

Born
Laeknirinn skal avisa samsetningu og styrk vid heefi eftir pyngd og skémmtum.
Unglingar og bérn 50 kg eda pyngri

Skémmtun fyrirunglinga og bérn sem vega 50 kg eda meira er su sama og fullordinna (sjdrhér f
ofan).

Born (frd 4ara aldri) og unglingar sem eru léttari en %0

Einlyfjamedferd

Radlagour upphafsskammtur emigy/kg/sélarhring sem auka skal i upphafs medferdarskammt,

4 mg/kg/s6larhring eftir eina viku.

Med hlidsjén af svorun og patha auka vidhaldsskammtinn mg/kg/solarhringrikulega.

Skammtinn aetti ad auka smam saman par til hdmarkssvoérun er ndd. Hja bérnum sem eru léttari en
40kg er radlagour hamarksskammtur allt adni@kg/sélarhring. Hja bérnum sem eru fra 40 til allt ad
50 kg ad pyngd er radlagdur hamarksskammtumigkg/solarhring.

Eftirfarandi tafla er samantekt & radlagori skommtun i einlyfjamedferd fyrir bérn og unglinga sem eru
léttari en 50 kg.

Byrjunarskammtur 2 mg/kg/solarhring

Stakur hledsluskammtur Ekki radlagt
Skammtaadlogun (stigsaukning) 2 mg/kg/solarhring vikulega
R&dlagdur hamarksskammtur hjé sjaklingum | Allt ad 12mg/kg/sélarhring
<40kg

Radlagdour hamarksskammtur hjé sjuklingum | Allt ad 10mg/kg/solarhring
> 40kg til <50kg

Toflurnar hér fyrimedan veita leidbeiningar um magn innrennslislausnar i hverri gjof eftir pvi hver
avisadur skammtur er og likamspyngd. Reikna skal at nakveemt magn innrennslislyfs skv. nakvaemri
likamspyngd barnsins.
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Einlyfjamedferdarskammtar setaka skal tvisvar sinnum & solarhring fyrir born fra 4 ara aldri @
eru léttari en 40 kg®:

bPyngd | 0,1ml/kg 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg 0,5ml/kg 0,6 ml/kg
(1 mg/kg) (2mg/kg) | (3mglkg) | (4mglkg) | (5mglkg) | (6 mglkg)
Byrjunar Radlagour
skammtur hamarks
skammtur
10kg 1ml 2ml 3ml 4 mi 5mi 6ml
(10mg) (20 mg) (30mg) (40mg) (50 mg) (60mg)
15kg 1,5ml 3ml 4.5ml 6ml 7,5ml 9ml
(15mg) (30mg) (45mg) (60 mg) (75 mg) (90mg)
20kg 2ml 4 mi 6ml 8 ml 10ml 12ml
(20mgq) (40mg) (60mgq) (80mg) (100mg) (120mg)
25kg 2,5ml 5ml 7.5ml 10ml 12,5ml 15ml
(25mg) (50mg) (75mg) (100mg) (125mg) (150mgq)
30kg 3ml 6 ml 9ml 12ml 15ml 18ml
(30mg) (60mg) (90mg) (120mg) (150mg) (180mg)
35kg 3,5ml 7ml 10,5ml 14 ml 17,5ml 21ml
(35mg) (70mg) (105mgQ) (140mg) (175mgQ) (210mgq)

@ Born og unglingar sem eru léttari en Kk aettu helst ad byrja medferd med Vimpani@ml saft. Vimpat 1@ng/ml innrennslislyf, lausn

er valkostur fyrir sjiklinga pegar gjof maintoku er ekki fysileg.

Einlyfjamedferdarskammtar setaka skal tvisvar sinnum & sélarhring fyrir bérn fra 4 ara aldri sem

eru40 kg til allt ad 50 kg® @ad pyngd:

bPyngd | 0,1ml/kg 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg 0,5ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Byrjunar Réadlagour
skammtur hamarks
skammtur
40kg 4ml 8 ml 12ml 16ml 20ml
(40 mg) (80mg) (120mg) (160mg) (200mg)
45kg 4,5ml 9ml 13,5ml 18ml 22,5ml
(45mg) (90mgq) (135mg) (180mg) (225mg)

@ Bsrn ogunglingar sem eru léttari en &@ aettu helst ad hefna medferd med Vimpambdml saft. Vimpat 1@ng/ml innrennslislyf,
lausn er valkostur fyrir sjuklinga pegar gjof med inntdku er ekki fysileg.

() skammtasteers unglinga sem erukg0eda pyngri er seama og fullordinna.

Vidbotarmedferd
Radlagdur upphafsskammtur em@/kg/sélarhring sem auka skal i upphafs medferdarskammt,
4 mg/kg/solarhring, eftir eina viku.
Med hlidsjén af svorun og patha frekar aukaiohaldsskammtinwikulega um2 mg/kg/sélarhing.
Adlaga skal skammtinn par til hamarkssvorun hefur verid ndd. Vegna aukinnar sithagihja
bérnum, sem eru léttari en R§ samanborid vid fullordna er radlagdur hamarksskammtur

12 mg/kg/solarhring. Hja bornum, sem vega fré&aail allt ad 30kg er maelt med hamarksskammti

10 mg/kg/solarhring, og hja bornum, sem vega fr&@ail allt ad 50kg er radlagour
hamarksskammtur Big/kg/sélarhring pratt fyrir ad i opnum kliniskum rarkradm (sjé kafla4.8 og
5.2) hafi verid notad allt ad 1ég/kg/solarhring hja faeinum pessara barna.
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Eftirfarandi tafla er samantekt & radlagori skommtun i vidbotarmedferd hja bérnum og unglingum sem
eru léttari en 50 kg.
Byrjunarskammtur

2 mg/kg/solarhring

Stakur hledsluskammtur

Skammtaadlogun (stigsaukning)

Radlagour hamarksskammtur hjé sjuklingum
<20kg

R&dlagdur hamarksskammtur hjé sjaklingum
> 20Kkg til <30kg

Radlagour hamarksskammtur hjé sjuklingum
> 30Kkg til <50kg

Ekki rdolagt
2 mg/kg/solarhring vikulega
allt ad 12mg/kg/soélarhring

allt ad 10mg/kg/sélarhring

allt ad 8mg/kg/sélarhring

Toflurnar hér fyrir nedan veita leidbeiningar um magn innrennslislausnar i hverri gjof eftir pvi hver
avisadur skammtur er og éiknspyngd. Reikna skal it ndkveemt magn innrennslislyfs samkveemt
nakveemri likamspyngd barnsins.

Skammtar vidbotarmedferdar seaka a tvisvar sinnum a sélarhring hja bérnum sem hafa nad 4 ara
aldri og eruéttari en 20 kg®:

pPyngd 0,1ml/kg 0,2ml/kg | 0,3ml/kg | 0,4ml/kg | 0,5ml/kg | 0,6ml/kg
(1 mg/kg) (2mglkg) | (3mg/kg) | (4mg/kg) | (5mg/kg) | (6 mg/kg)
Byrjunar Radlagdur
skammtur hamarks

skammtur

10kg 1ml 2ml 3ml 4ml 5mil 6 mi
(10mg) (20mg) (30mg) (40mg) (50 mg) (60mg)

15kg 1,5ml 3ml 4.5ml eml 7,5ml Iml
(15mg) (30mg) (45mg) (60 mg) (75mg) (90mg)

@ Bsrn og unglingar sem eru undir kg ad pyngd eettu helst ad hefja medferd & Vimpan@Onl saft. Vimpat 1@ng/ml innrennslislyf,
lausn er valkostur fyrir sjuklingpegar gjof med inntdku er ekki fysileg.

Skammtar vidbotarmedferdar séaka & tvisvar sinnum & sélarhring hja bornum og unglingum fra
4 ara aldri senaru 20 kg til allt ad 30 kg ad pyngd™®:

Pyngd 0,1ml/kg 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg 0,5ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mgrkg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Byrjunar Radlagour
skammtur hamarks

skammtur

20kg 2ml 4 mi 6ml 8 mi 10ml
(20mg) (40mg) (60mgq) (80mg) (100mg)

25kg 2,5ml 5ml 7,5ml 10ml 12,5ml
(25mg) (50mg) (75mg) (100mg) (125mg)

M Bem 0g unglingar sem eru undir E§ ad pyngd aettu helst ad hefja medferd & Vimpah@0nl saft. Vimpat 1@ng/ml innrennslislyf,
lausn er valkostur fyrir sjuklinga pegar gjof med inntdku er ekki fysileg.

Skammtar vidbotarmedferdar séaka & tvisvar sinnum & sélarhring hja bornum og unglingum fra

4 ara aldri senaru 30 kg til allt ad 50 kg ad pyngd®™:

bPyngd | 0,1ml/kg 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg)
Byrjunarskammtur R&dlagdur hamarks|
skammtur
30kg 3 ml (30mg) 6 ml (60mg) 9ml (90mg) 12ml (120mg)
35Kkg 3,5ml (35mgQ) 7 ml (70mg) 10,5ml (105mg) 14 ml (140mgQ)
40kg 4 ml (40mgQ) 8 ml (80mg) 12ml (120mg) 16 ml (160mgQ)
45kg 4,5ml (45mg) 9ml (90mg) 13,5ml (135mg) 18 ml (180mg)

@ Bom og unglingar sem eru undir kf ad pyngd eettu helst ad hefja medferd & VimpanhdOnl saft. Vimpat 1@ng/ml innrennslislyf,
lausn er valkostur fyrir sjuklinga pegar gjof med inntdku er ekki fysileg.

54



Hledsluskammtur
Gjof hledsluskammts hefukki verid rannsdkud hja bérnum. Gjof hledsluskammts er ekki radlogo hja
bérnum og unglingum léttari en %Q.

BOrn yngri en 4ara
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun lacosamids hja bérnum yngraem Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Innrennslislyf®, lausn er gefid & 15 til @Aindtum tvisvar sinnum & solarhring. Akjésanlegt er ad timi
innrennslis sé ad minnsta kosti @nutur fyrir gjof a >200ng i hverju innrennsli (p.e.a.s.
>400mg/solarhring). Gefa ma Vimpat innrennbifslausn i bldged an frekari pynningar eda med pvi
ad pynna hana med natridhdrid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn, glukdsa B@/ml (5%)

stungulyf, lausn eda Ringer laktat stungulyf, lausn.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju tparefnannaem talin eru upp i kafia. L

Pekkt annars eda pridja stigattasleglarof.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjélfsvigshegdusjtiifingum sem hafa fengid
flogaveikilyffamedferd med ymsum abendingum. [ safngreiningu & slembirédudum,
samanburdarrannsdknum med lyfleysu sem gerdar voru & flogaveikilyfjum kom einnig fram dalitid
aukin heetta & sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegduntté{esttirnir eru ekki pekktir og

fyrirliggjandi gogn utiloka ekki méguleikann & aukinni &heettu af lacosamidi.

bvi skal fylgjast med sjuklingum mea tilliti til sjalfsvigshugsana og sjalfsvigshegdunar og ihuga
videigandi medferd. Sjuklingum (og umdnnunaradilsjuklinga)skalradlagt ad leita til laeknis ef
einkenna sjalfsvigshugsana eda sjalfsvigshegdunar verdur vart (sjd.&afla

Hjartslattartaktur og leidni i hjarta

I Kliniskum ranns6knum & lacosamidi hefur verid greint fra skammtahadri lengingis PBsbta skal
varudar vio notkun lacosamids hja sjuklingum med pekktar leidslutruflanir, alvarlegan hjartasjakdém
(t.d. s6gu um hjartadrep eda hjartabilun), hja 6ldrudum sjaklingum og vid notkun lacosamids samhlida
lyfjum sem pekkt er ad valdi PR lengingu

ihuga zetti ad taka hjartalinurit (ECG) hja pessum sjaklingum adur en lacosamid skammtur er aukinn
yfir 400 mg/sélarhring og eftir ad lacosamid er adlagad ad jafnveegi.

Greint hefur verid fra géattasleglarofi & Il. stigi eda heerra stigi, eftir markadsget Hvorki var greint
fra géttatifi négéattaflokti i samanburdarrannséknum a lacosamidi og lyfleysu sem voru gerdar hja
sjuklingum med flogaveiki, en hins vegar hefur verid greint fra gattatifi og gattaflokti i opnum
rannsOknum & flogaveiki og einnigtiefmarkadssetningu (sja kaf#as).

Gera & sjuklingum grein fyrir einkennum géattatdegfs & Il. stigi eda heerra stigi (t.d. haegum eda
oreglulegum hjartsleetti, sundli og Yfirlidi) og einkennum gattatifs og gattaflokts (t.d.
hjartslattaronotum, hrédum ageglulegum hjartsleetti og maedi). Radleggja skal sjuklingum ad leita til
leeknis ef einhver pessara einkenna koma fram.
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Sundl

Sundl getur fylgt medferd med lacosamidi sem geaeti aukid haettu & &verkum og dettni. Pess vegna & ad
radleggja sjuklingum ad gaetarudar par til peir leera ad pekkja hugsanleg ahrif lyfsins (sja kafla 4.8).

Hver skammtur af pessu lyfi inniheldur 27816l (eda 59,8ng) natrium, sem parf ad hafa i huga hja
sjuklingum & saltsnaudu faedi.

Likur erud ao rafkliniskt (electraclinical) astand versni i tilteknum flogaveikiheilkennum hja bérnum

Oryggi og verkun lacosamids hja sjuklingum & barnsaldri med flogaveikiheilkenni par sem stadbundin
og almenn flog geta verid samhlida hefur ekki verid akvedin.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta a varUdar vid notkun lacosastif sjuklingum sem eru medhoéndladir med lyfjum sem pekkt er
ad valdi PR lenging(eins ogcarbamazepin, lamotrigieslicarbazepiong pregabalin) og hja
sjuklingum sem eru medhdndladir migum vid hjartslattartruflunum af flokki IHins vegar hafa
greiningar & undirhépum i kliniskum rannséknum ekki leitt i ljés meiri lengingar a PR bilinu hja
sjuklingum sem takaarbamazepin eda lamotrigiamhlida.

Niourstdour Uiin vitro rannséknum

Almennt benda upplysingar til pess ad milliverkanir lacosamids og annarra lyfja séu sjalbigeefar.
vitro rannsoékir gefatil kynna ad lacosamid orvi ekki ensimin CYP1A2/P2B6 ogCYP2C9 og
hamli ekki CYP1A1CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,CYP2C8,CYP2C9,CYP2D6 0g CYP2E1 vid
plasma péttni sem sést i kliniskum rannsékramaitro rannsoknir gefa til kynna ad lacosamid sé
ekki flutt med Pglykdpréteini i pormunum. Nidurstédur iir vitro rannséknum syna ad CYP2C9,
CYP2C19 og CYP3A4 geta hvatad myndwu€smetyl mbrotsefnisins.

Nidurstodur Uiin vivorannséknum

Lacosamid hemur hvorki né hvetur CYP2C190XP3A4 ad neinu klinisku marki. Lacosamid hafdi
ekki ahrif & AUC fyrir midazolam (umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4, 200g lacosamid tvisvar sinnum

a sélarhringy enCrax fyrir midazolam haekkadi litils hattar (30%). Lacosamid hafdi engin ahrif a
lyfiahvorf omeprazoéls (umbrotnar fyrir tilstilli CYP2C19 @y P3A4, 300mg lacosamid tvisvar

sinnum & sélarhring).

Omeprazél, sem er hemill CYP2C19 @@ einu sinni &6larhring) veldur ekki kliniskt marktaekum
breytingum & Gtsetningu lacosamids. Vegna pessa er oliklegt ad midlungs 6flugir CYP2C19 hemlar
hafi kliniskt markteek ahrif & almenna Utsetningu fyrir lacosamidi.

Geeta skal varudar vio samhlida medferd med 6flu@¥R2C9 hemlum (t.d. fluconazol) og CYP3A4
hemlum (t.d. itraconazdl, ketoconazdl, ritonavir, clarithromycin), sem geta aukid almenna uUtsetningu
fyrir lacosamidi. Slikar milliverkanir hafa ekki verid stadfestavivoen eru mogulegar samkvaeimt

vitro ranrs6knum.

Sterkir ensimhvatar eins og rifampicin eda johannesakiyp€ricum perforatum) geta dregid
midlungi mikid Ur alteekriitsetningu fyrir lacosamidi. bvi skal geeta varudar pegar medferd med
pessum ensimhvotum hefst eda pegar henni er heett.

Flogaveikilyf

I ranns6knum & milliverkunum hafdi lacosamid ekki kliniskt markteek ahrif & péttni carbamazepins og
valproic syru i plasma. Carbamazepin og valproic syra hofdu ekki ahrif & péttni lacosplasina.
Samkveemt mati a pydisgreiningu & lyfjahiuin mismunandi aldurshépa kom fram ad

heildarutsetning fyrir lacosamidi minnkar um#a fulloronum og 176 hjabdérnumsamhlida

medferd med 6drum flogaveikilyfjlum sem eru pekktir ensimhvatar (carbamazepin, fenytain,
fenobarbital i mismunandi skdommtum.
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Getnadarvarnarlyf til inntoku

i rannsokn & milliverkunum urdu engar milliverkanir sem skiptu mali kliniskt milli lacosamids og
getnadarvarnarlyfja til inntéku p.ethinylestradiol og levonorgestrel. Péttni prégesterdns vard ekki
fyrir ahrifum pegatyfin voru gefin samhlida.

Onnur Iyf

Rannsoknir & milliverkunum syndu ad lacosamid hafdi engin ahrif & lyfjahvorf digoxins. Engar
milliverkanir sem skipta mali kliniskt urdu milli lacosamids og metformins.

Samhlida gjof warfarins og lacosamids leidirigkikliniskt mikilvaegra breytinga a lyfjahvérfum og
lyfhrifum warfarins.

Pott engar upplysingar séu fyrirliggjandi um milliverkanir lacosamids og alkohéls er ekki haegt ad
atiloka abhrif.

Préteinbinding lacosamids er lag og er minni en 15%. bvi er télédgi ad milliverkanir sem hafa
kliniska pydingu verdi vid lyf sem keppa vid lacosamid um proteinbindingu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Almenn aheetta tengd flogaveiki og flogaveikilyfjum

I rannsoknum & 6llum flogaveikilyfjum hefuerid synt fram & ad tidni faedingargalla er tvisvar til
prisvar sinnum meiri hja bérnum maedra sem f& medferd vio flogaveiki midad vio u.p.b. 3% hja
almenningi. Hja peim sem voru medhdndladir vard aukning & faedingagdllum hja peim sem fengu
fidllyfamedferd,hins vegar hefur ekki verid upplyst hvort pad sé af voldum medferdarinnar og/eda
sjukdomsins.

Enn fremur skal ekki stddva arangursrika medferd med flogaveikilyfjum, par sem versnun
sjukdomsins getur haft skadleg ahrif & médur og fostur.

Haetta tengd lackamioi

Takmorkud gogn eru fyrirliggjandi um notkun lacosamid & medgdngu. Dyrarannséknir benda ekki til
neinna vanskapandi &hrifa i rottum eda kaninum, en fésturskemmdir hafa sést hja rottum og kaninum
vid pa skammta sem valda eitrunum hja médurdyri (s a3). Hugsanleg aheetta fyrir menn er

ekki pekkt.

Lacosamio a ekki ad nota & medgdngu nema bryna naudsyn k&ratiln(ningurinn fyrir médurina

vegur greinileggpyngra en moguleg ahaetta fyrir féstrid). Ef pungun @rffygud parf ad endurmeta
notkun pessa lyfs vandlega.

Brjéstagjof
EKki er vitad hvort lacosamid skilst Ut i brjéstamjdikki er haegt ad Gtiloka haettu fyrir

nyburana/ungbérnir.rannsoknum & dyrum hefur verid synt fram & ad lacosamid berist i médurmjol
Sem varudarradstofun & ad haetta brjostagjof medan & medferd med lacosamidi stendur.

Fri6semi

Engar aukaverkanir & frjosemi kaelda kvendyra eda & eexlun komu fram hja rottum sem fengu
skammta sem leiddu til atsetningar i plasma (AUC), sem var alitab. tvofaldri AUC i ménnum
vid heesta radlagda skammt fyrir menn.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Lacosamid hefur litil eda vaeg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla. Medferd med lacosamidi
hefur verid tengd sundli og 6skyrri sjon.
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pvi skal radleggja sjuklingum ad hvorki aka né nota vélar sem geta verid heettulegar, fyrr en peir eru
ordnir vanir ahrifum lacosamids a pessa peetti.

4.8

Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um 8ryggi

Alls greindu 61,9% sjuklinga sem fengu lacosasdthkveemt slembivali og 35,2% sjuklinga sem
fengu lyfleysu samkveemt slembivali fra a.m.k. einni aukaverkun byggt a greiningu ar sameinudéum
kliniskum ranns6knum a viobotarmedferd med samanburdi vid lyfleysu hjésjiBGdgum med
hlutaflog (partial onseseazures). Algengustu aukaverkanir{ae 1 Gét) greint var fra eftir medferd

med lacosamidi voru sundl, héfudverkur, 6gledi og tvisyni. beer voru Yfirleitt vaegar til midlungs
alvarlegar. Sumar voru skammtahédar og unnt var ad draga Ur peim med pvi adskemnmkeinn.

Yfirleitt dro dr tidni og alvarleika aukaverkana i midtaugakerfi og meltingarfeerum med timanum.

[ 6llum pessum samanburdarrannséknunum haettu 12,2% peirra sem fengu lacosamid og 1,6% peirra
sjuklinga sem fengu lyfleysu vegna aukaverkana. Suardhlgengasta aukaverkunin sem vard til pess

ad meodferd med lacosamidi var haett.
Tioni aukaverkana & midtaugakerfi eins og sundl getur aukist eftir hledsluskammt.

Byggt & nidurstddum dr greiningu a jafngildri (Rriorfieriority) einlyfiamedferd i kiniskniannsokn par
sem gerdur var samanburdur & lacosamidi og carbamazepilyfiovéau algengustu aukaverkanirnar
( = 1 Gy¥)lacosamid hofudverkur og sundl. 10,6% peirra sem fengu lacosamio samkvaemt
slembivali og 15,6% peirra sem fengu carbamazeptdlyf samkvaemt slembivali purftu ad heetta
medferdinni vegna aukaverkana.

Aukaverkanir, settar upp i toflu

Taflan hér ad nedan synir tioni peirra aukaverkana sem greint hefur verid fra i kliniskum ranns6knum

og reynslu eftir markadssetninglidrin erskilgr ei nd &4 eftirfarandi hatt :
algengar (=21/2100 til <1/10), sjaldgefar (=21/100
tioni at fra fyrirliggjandi gbgnum). Innatidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldpp fyrst.
Liffaeri Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
algengar pekkt
Bl66 og eitlar Kyrningahra@’
Onesemiskerfi Lyfjaofnaem|? Lyfjattbrot
med fjdlgun
raudkyrninga
0g alteekum
einkennum
(DRESSY+?
Gedraen vandamé Punglyndi Arasarhneigd
Ruglastand Asinguf!)
Svefnleysi) Seeluvim&
Gedrof?

Sjalfsvigstilrauf®
Sjalfsvigshugsanir
Ofskynjanif?
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Taugakerfi

Sund|
Hofudverkur

Jafnveegistruflanir
Oedlileg
samhaefing
Minnisskerding
Vitsmunardskun
Svefndrungi
Skjalfti

Augntin
Minnkad
snertiskyn
Talorougleikar
Athyglisbrestur
Naladofi

Yfirlig @

Krampi®

Augu

Tvisyni

Oskyr sjon

Eyru og
vOlundarhus

Svimi
Eyrnasud

Hjarta

Gattasleglardt?
Haegslattut?
Gattatif-?
Gattaflokt!?

Meltingarfaeri

Ogledi

Uppkost
Heegdatregda
Vindgangur
Meltingartruflanir
Munnpurrkur
Nidurgangur

Lifur og gall

Oedlilegar
niourstéour
lifrarpréfa®
Haekkud lifrarensim
(> 2x ULN)®

HUd og undirhud

KI&di
Utbrot®

Ofsabjuguf®
Ofsaklaaiv

Stevens
Johnson
heilkenn{?
Eitrunardreplos
hudpekj

Stodkerfi og
stoovefur

Vodvakrampar

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad

Gangtruflanir
prottleysi
Preyta
Skapstyggd
Olvunartilfinning
Opeegindi eda
verkur &
stungusta®
Erting®

Hudrod®

Averkar og
eitranir

Dettni
Sar &4 huo
Mar

@ Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu.
@ Sja lysingu & voldum aukaverkunum.

©® Kom fram i opnum rannséknum.

@ Stadbundnar aukaverkanir tengdar gjof i blazed.
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Lysing a voldum aukaverkunum

Notkun lacosamids hefur verid tengd skammtahadri lengingu & PR bili. Aukaverkanir tengdar
lengingu & PR bili (p.e. géattasleglarof, yfirlid, haegur hjartslattur) geta komid fram.

Sjaldgeeft er ad greint sé fra |. stigs gattasleglarofi i kliniskum rannsé&nridhétarmedferd hja
flogaveikisjuklingum eda, med tidninni 0,7% fyrir lacosamid &af) 0% fyrir 400mg, 0,5% fyrir

600mg og 0% fyrir lyfleysu. Ekki var greint fra Il. stigs eda haerra af gattasleglarofi i pessum
rannsoknum. Hins vegar hefur verio gteid Il. og lll.stigs gattasleglarofi sem tengist lacosamio
medferd eftir markadssetningu. | klinisku einlyfjarannsokninni par sem gerdur var samanburdur &
lacosamidi og carbamazepin fdsdavar umfang lengingar & Pitli sambaerilegt milli lacosamids og
carbamazepins.

Sjaldan var greint fra yfirlioi i sameinudum kliniskum rannséknum & vidbétarmedferd og var enginn
munur & flogaveikisjuklingum sem fengu lacosaifm@d944)(0,1%) og flogaveikigjklingum sem

fengu lyfleysu 1=364)(0,3%). | klinisku einlyfjarannsékninni par sem gerdur var samanburdur &
lacosamidi og carbamazepin fdgdiavar greint fra yfirlidi hja 7/444 (1,6%) sjuklingum sem fengu
lacosamio og hja 1/442 (0,2%) sjuklingnsé&kk carbamazepin foriyé.

Ekki hefur verid greint fra géttatifi eda gattaflokti i kliniskum skammtimaranns6knum, en hins vegar
hefur verid greint fra baedi gattatifi og gattaflokti i opnum rannséknum a flogaveiki og einnig eftir
markadssetningu.

Oedlilegar nidurstédur rannsékna

Oedlilegar nidurstodur lifrarpréfa hafa komid fram i samanburdarrannséknum med lacosamidi hja
fullordnum sjuklingum med hlutaflog sem toku samhlida 1 til 3 flogaveikilyf. Haekkun & ALT allt ad
preféldum edlilegum efri morka  ( UENB) kom fram hja 0,7% (7/935) sjuklinga sem fengu
Vimpat og hja 0% (0/356) sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Ofnaemisvidbrogd sem na til fidlda liffaera (multiorgan hypersensitivity reactions)

Greint hefur verid fra ofnaemisvidobrogoum sem na til fjdlffeera (einnig pekkt seryfjattbrot med
fidlgun raudkyrninga og altaeekum einkennum (DRES$f)sjuklingum medhdndludum med vissum
flogaveikilyfjum. Pessi vidbrogd koma fram a mismunandi hatt en einkennast yfirleitt af hita og
Gtbrotum og geta tengst mismandi liffaerakerfum. Ef grunur leikur & um ofnaemisvidbrégdum sem
na til fidlda liffeera skal stbdva medferd med lacosamiai.

Born

Oryggissnidacosamids $amanburdarrannsoknum med lyfleysja nanari rannsoknarupplysingar i
kafla 5.1) og opnum rannsoknum=408)i vidbotarmedferd barna fra 4 ara aldri var i samreemi vid
pad sem fram kom hja fullordnum pratt fyrir ad tioni sumra aukaverkana (svefnhoéfgi, uppkost og
krampi) hafiverid meri ogvidbotaraukaverkanirrfefkoksbolga, sétthiti, kokbolga, minnkud
matarlyst, svefndrungi og 6edlileg hegomafi komid fram hja bérnumrmefkoksbélga (15,%0),
uppkost (14,P6), svefnhofgi (14.0%), svimi (13%), sotthiti (13,0%), krampi (78 %), minnkud
matarlyst (5,9%) nefkoksbolga (4,7%), svefndrungi (2,7%) og 6edlileg hegdun (1,7%)

Alls 67,8% sjuklinga senvar slembradada lacosamio og 58,1% sjuklinga sear slembradadé
lyfleysu tilkynntu a.m.k. eina aukaverkun.

Hegadun, vitsmunir og tilfinningaleg virkni voru maeld skv. spurningafishchenbach CBCL og
BRIEF sem voru notadir vid upphafsgildi og til enda rannséknagnaru pau ad mestu stodug
medan dannsokninni stod.
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Aldradir

i einlyfjarannsokninni par sem gerdur var samanburdur & lacosamidi og carbamazepyfi fartist

pber aukaverkanir sem tengdust no6&5&ra)verasdpadas ami 8 s
og hja sjuklingum yngri en 6&ra. b6 ertionidettni i d ur gangs og skjalfta herr
oldrudum sjaklingum en yngfullordnumsjuklingum. Algengasta aukaverkunin tengd hjarta sem

tilkynnt var um hja éldrudum sjuklingum samanborid vid yngri fullordna einstaklinga stgs.
gattaslegarofGreint var fra pessu hja 4,8% (3/62) aldradra sjuklinga sem fengu lacosamid samanborid

vid 1,6% (6/382) hja yngri fullordnum sjaklingum. Peir sem purftu ad heetta medferd vegna

aukaverkana sem komu fram med lacosamidi voru 21,0% (13/62) aldradra sjukiimayzberid vid

9,2% (35/382) yngri fullordna sjuklinga. Pessi munur & milli aldradra og yngri fullordinna sjiklinga

var svipadur peim sem kom fram i virka samanbun@anum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad Iyf hefur fergid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanirggemur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, 8jdpendix V.

49 Ofskdmmtun
Einkenni

Einkenni sem komu fram eftir ofskmmtun lacosamids, évart eda viljandi, eru adallega tengd

midtaugakerfi og meltingarvegi.

| paer aukaverkanir sem sjuklingar fundu fyrir vid skammta steerri emgQgy upp i 800ng
voru ekki kliniskt frabrugonar aukaverkunwem sjuklingar fundu fyrir vid gjof radlagora
skammta af lacosamidi.

1 Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir inntéku & meira enr@@Gru sundl, ogledi,
uppkdost, flog (bankippaflog (generalised teolonic seizures), siflog). Truflanir & hjartimi,
lost og d& hafa einnig komid fram. Tilkynnt hefur verid um daudsféll hja sjuklingum i kjolfario
& bradri, stakri ofskémmtun eftir inntoku a nokkrum grémmum af lacosamidi.

Medferd

Ekkert sértaekt métefni gegn ofskémmtun lacosamids er til. Veitabkahna studningsmedferd vid
ofskdmmtun lacosamids og jafnvel beita blédskilun ef naudsyn krefur (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf (antiepileptica), 6nnur flogaveikilyf, ATiGkkur: NO3AX18
Verkunarhattur

Virka efnid, lacosamid (R-acetamideN-benzyt3-metoxypropionamid) er virkjud aminésyra.

Enn sem komid er hefur nakveemur verkunarhattur lacosamids i sambandi vid ahrif a fldgaveiki
folki ekki verid skyrour ad fullu. I raflifedlisfra#&gumin vitro rannséknum hefur verid synt fram &

ao lacosamid eykur sérteekt haeggenga afvirkjun a rafspennuhlidi natriumgandreansgrjafnveegi &
yfirérvadartaugafrumuhimar.
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Lyfhrif

i fiolda dyralikana hefur komid i ljos ad lacosamid verndar dlegum, hlutaflogumfyrstu gradu
flogum ogsiokominni laekkun & flogaproskuldi

I rannsoknum sem ekki eru kliniskar var synt fram & ad lacosamid saiekibfisacetam,
carbamazepini, fenytéini, valproati, lamotrigini, topiramati eda gabapentini hafi damseeda
viobotar krampastddvandi ahrif.

Verkun og Orygai
Fullordnir

Einlyfjamedferd

Synt var fram & verkun lacosamids sem einlyfjamedferd, i tviblindri rannsékn med samhlida hop sem
gerd var til ad syna fram a ad medferd var ekki lakari en med cazbpmdorddy/fi, hja

886 sjuklingum 16 ara eda eldri med nygreinda flogaveiki. Sjaklingarnir urdu ad vera med hlutaflog
sem komu fram an areitimed eda an siokominna alflogsjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1

og fengu carbamazepin fotpheda lacosamid téflur. Skammtarnir voru byggdir a sambandi skammta
og verkunar og voru & bilinu 400 til 1.2@ty/s6larhring fyrir carbamazepin fofghog 200 til
600mg/sdlarhring fyrir lacosamid. Medferdarlengd var allt ad iR had svorun.

Aeetlad hlutfall 6 manada timabils &n floga var 89,8% hja sjuklingum sem fengu lacosamid og 91,1%
hj& sjuklingum sem fengu carbamazepin foydaamkvaemt Kglan-Meier lifunargreiningu.

Leidréttur télulegur mismunur & medferdunum ¥BB% (95% CI:5,5; 2,8). KaplarMeier mat fyrir

12 manada timabil an floga var 77,8% hja sjuklingum sem fengu lacosamid og 82,7% hja sjuklingum
sem fengu carbamazepin forkda

Hlutfall 6 manada timabils an floga hja 6ldrudumésa og eldri (63juklingar a lacosamiai,

57 sjuklingar a carbamazepin foigfi) var svipad hja badum hépunum. Hlutfallid var einnig svipad

og i heildarpydi. Hja 6ldrudum var vidhaldsskammaaosamids 206hg /sélarhring hja

55 sjuklingum (88,7%), 40@ng/sélarhring hja 8jaklingum (9,7%) og skammturinn var aukinn i

meira en 400ng/sdlarhring hja %jukling (1,6%).

Skipt i einlyfjamedferd

Verkun og 6ryggi lacosamids pegar skipt er i eintpféferd var metid i fjdlsetra, tviblindri,
slembiradadri ranns6kn med samanburdi vid eldri gogn. | rannsokninni vajiddBgum & aldrinum
16 til 704ara med hlutaflog sem ekki hefur tekist ad na stjorn & (uncontrolled fmrsiet seizures)
sem fengut®duga skammta af 1 edartarkadssettum flogaveikilyfjum slembiradad til ad skipta i
lacosamid einlyfjamedferd (annadhvort 489/sélarhring eda 30@g/sélarhring i hlutféllunum 3:1).
Hja sjuklingumi medferdsemluku skammtaadlégun og hja sjifgum sem farid var ad draga ar
flogaveikilyfjum (284 og 99alid i sému ré§ var einlyfjamedferd vidhaldid hja 71,5% og 70,7%
sjuklinga, talid i sému rd0, i 5705daga (midgildi 7ldagur),a 70 daga fyrirfram aaetlada
eftirfylgnitimabilinu.

Vidbotarmedferd

I premur fidlsetra, slemir6dudum, kliniskum samanburdarrannséknum med lyfieys2 vikna
vidhaldstimabilivar verkunlacosamidsem vidbotarmedferd i radlégdum skommtum
(200mg/solarhring og 40fhg/sélarhring) stadfest. Einnig var synt fram & ad ®@0solarhring af
lacosamidvar aangursrikt i samanburdarrannséknum & vidbotarmedferd, virknin var samt sem adur
svipud og vid 400ng/solarhring og minni likur voru & ad Ejingar pyldu pennan skammt vegna
aukaverkana tengdum midtaugakerfi og meltingarfseerum. pPess vegna er ekki meelt med
600mg/sélarhring. Hamarks radlagour sélarhringsskammtur emgp@essar rannsoéknir sem toku til
1.308sjuklinga med sogu uimutaflog ad medaltali i 2&r, vorusnidnatrtil pess ad meta 6ryggi og
verkun lacosamiogefnuasamt 13 6drum flogaveikilyfjum, pegar pad er gefid sjuklingum med
hlutaflog, sem ekki hefur tekist ad na stjérn &, med eda an sidkominna alfloga. ishedidhiutfall
peirra sjuklinga sem fengu 50% feerri flog, 23%, 34% og 40%, hja peinfesgulyfleysu, peir sem
fengu 200mg/solarhring af lacosamidi og 46ty/sélarhring af lacosamidi, talid i somu rod.

Lyfjahvorf og 6ryggi staks hledsluskammtsi@atosamidi, sem gefinn var i bldaed, var akvardad i
fidlsetra, opinni ranns6kn sem snidin var til pess ad meta 6ryggi og polanleika skjétrar byrjunar
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verkunar lacosamids med gjof staks hledsluskammits i blased (inniheldug2d®igt eftir med
skammiti tilinntoku tvisvar & sdlarhring (jafngildum skammtinum sem gefinn var i blased) sem
viobotarmeodferd hja fulloronum einstaklingum, 16 til&@, med hlutaflog (parti@nset seizures).

Bdrn

Hlutaflog koma fram med likum kliniskum heetti i bérnum fi&daldri og i fullordnum. Verkun
lacosmids i bérnum dra og eldri var framreiknud Ur gdgnum unglinga og fullordinna med hlutaflog,
sem buist var vid hefdu lika svorun, ad pvi gefnu ad skammtaadlogun veeri gerd (sjé2haftaad
synt hefur verid fram & oggi fyrir (sja kafla4.8).

Verkunin sem studd var ofangreindri framreikningsreglu var stadfest i tviblindri, ishéandri,
samanburdaannsokmmed lyfleysu Rannséknin samanst6d af 8 vikna byrjunarkitnaned 6 vikna
titrunartimdoili i kjolfarid. Gjaldgengim sjuklingum & stédugum skommtuaf 1 til

< 3flogaveikiyfjum, sem ennpa upplifdu a.m.k. 2 hlutaflog & 4 vikum fyrir skimun med ekki lengri
flogafrian tima en 2tlag & 8 vikna timabili fyrir inntdku i byrjunartimanr slembiradadil ad fa
annadhvort lyfleysyn=172) eda lacosamid (n=171).

Upphafsskdmmtun var 2 mg/kg/dag hja sjuklingum sem voru léttari en 50 kg eda 100 mg/dag hja
sjuklingum sem vogu 50 kg eda meirad@skildumskdmmtum. A tirunartimabilinuvoru
lacosamidsskammtar adlagadir med 1 til 2 mg/kg/dag auknihgusjuklingum sem voru léttari en
50kg eda 50 eda 100 mg/dag hja sjuklingum sem voru EBkgyngri med viku millibiltil ad na
marksvidi viohaldsskammta.

Sjaklingar urdu ad hafa nad lagmarks markskammti fyrir pyngdarfiokka sidustu premur dogum
titrunartimabilis til pess advera gjaldgengitil ad fara i 10 vikna vidhaldstimabilid. Sjuklingar attu
ad vera & stdougum lacosamidassinti allt vidhaldstimabilid edaeir voru teknir Ut ogsettir a
blindadatimabilid par sem skammtar voru minnkadir smatt og smatt

Tolfreedilega marktaek leekkun tioni hlutafloga (p=0.0003), sem skiptir kliniskt mali, kom fram a
28 doégum fra byrjunartimabili til vidhaldstimabils a milli lacosamidg lyfleysuhoépsins.
Présentuhlutfallsleekkufram yfir lyfleysu byggta samvikagreiningu var 31,72 (95% CI: 16.342,
44.277).

I heildina var hlutfall sjuklinga med a.m.k. 56 faekkun hlutafloga & 28 dégum fra byrjunartimabili til
vidhaldstimabils 52,96 i lacosamidshépnum samanborid vio 38,8lyfleysuh6pnum.

Mat & lifsgeedunmetido med, The Pediatric Quality of Life Inventohygaf til kynna ad sjaklingar i
baedi lacosamid®g lyfleysuhépum héfou sambeerileg og stbéBedsutengd lifgeedia dllum
medferdartimanum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inndeelingu i blased, nagShax vio lok inndeelingarinnar. béttni i plasma eykst hlutfallslega med
skammti baedi eftir inntdku (16800 mg) og gjof i blased (5600mg).

Dreifing
Dreifingarrimalid er u.p.l0,61/kg. Minna en 15% af lacosamid er bundid plasmapréteinum.

Umbrot

95% afskammtinum skilst Ut i pvagi sem lacosamid og umbrotsefni. Umbrot lacosamids hafa ekki
verid skilgreind ad fullu.

Helstu efnin sem skiljast Ut i pvagi eru dbreytt lacosamid (u.p.b. 40% af skammtinurgesgnetyl
umbrotsefni pess, minna en 30%.

Skautaduhluti sem er talinn vera serin afleidur voru u.p.b. 20% af pvi sem fannst i pvagi, en fannst
adeins i mjog litlu magni €2%) i plasma hja sumum einstaklingum. Ad auki fundust énnur
umbrotsefni i litlu meeli (0;2%) i pvagi.

Nidurstddur uiin vitro rannsé&num syna ad CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 geta hvatad myndun
O-desmetyl umbrotsefnisins en ekki hefur verid stadfestimgdorannséknum hvert isbensimanna
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er mikilveegast. Enginn kliniskur munur sem skiptir mali kom i ljés & Utsetningu fyrir lacosamadi peg
lyfiahvorf einstaklinga med mikil umbroektensive metabiglers, med virkt CYP2C19) voru borin

saman vid lyfiahvorf einstaklingum med 6fullnaegjandi umbpob¢ metabatsers, CYP2C19 vantar).
Ennfremur syndi rannsékn a milliverkunum med 6meprazéli (8YP hemill) engar breytingar sem
skipta mali kliniskt & péttni lacosamids i plasma sem gefur til kynna ad mikilveegi pessa ferlis sé litid.
péttni Odesmetyllacosamids i plasma er u.p.b. 15% af péttni lacosamids i plastte.

adalumbrotsefni hefur endpekkta lyfjafraedilega verkun

Brotthvarf

Brotthvarf lacosami®ur bléarasinni er adallega med atskilnadi i gegnum nyru og nidurbroti. Eftir
inntoku og gjof i blased med geislamerktu lacosamidi famfpsh. 95% af geislavirkninni i pvagi og
innan vid 0,5% i haegdum. Helmingunartimi brotthvarfs lacosamids er u.klst.113/fjahvorfin eru
skammtah&d og stddug allan timann, med litlum breytileika hja sama einstaklingi og milli
einstaklinga. Eftir lyfagjof tvisvar & dag er jafnvaegi naod eftid@ga. Plasmapéttni eykst med
uppsofnunarstudli sem er u.pd.

Stakur 200mg hledsluskammtur nalgast jafnveegispéttni sem er sambeerileg wdglBIdnntdku
tvisvarsinnuma sélarhring.

Lyfjahvorf hjasérstokum sjuklingahépum

Kyn
Kliniskar rannsoknir benda til pess ad kynferdi hafi ekki kliniskt marktaek ahrif a péttni lacosamids i
plasma.

Skert nyrnastarfsemi

Flatarmal lacosamid undir péttniferli eykst u.p.b. um 30% hja sjuklingum med veegt til fagedal
alvarlega skerta nyrnastarfsemi, 60% hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og hja
sjuklingum med nyrnasjukdémlékastigisem purftu & blodskilunarmedferd ad halda samanborid vid
heilbrigda einstaklinga, par sem engin &hrif urduna.C

Lacosamid er fjarleegt & ahrifarikan hatt med blédskilun. Eftir 4 kist. bl6dskilunarmedferd hefur
flatarmal lacosamid undir péttniferli minnkad um u.p.b. 50%. bess vegna er maelt med skammtauppbot
eftir blodskilun (sja kafla 4.2). Utsetning fyrir-@smetyl mbrotsefninu jokst margfalt hja

sjuklingum med i medallagi alvarlega og alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med
nyrnasjukdom & lokastigi sem ekki voru i blédskilunarmedferd jukust gildin stddugt i paer 24 kist. sem
syni voru tekin. Ekki er vita@vort aukin Utsetning einstaklinga med nyrnasjukdém a lokastigi fyrir
umbrotsefnum geti orsakad aukaverkanir en engin pekkt lyfjafreedileg virkni hefur verid stddfest
umbrotsefninu

Skert lifrarstarfsemi

Einstaklingar med i medallagi skerta lifsgarfsemi (ChilePugh B) voru med heerri péttni lacosamids

i plasma (u.p.b. 50% heerri AW&). Heerri plasmapéttni var ad hluta til vegna skertrar nyrnastarfsemi
hja rannséknarpydinu. Azetlad var ad st minnkun Gthreinsunar sem ekki var um nyru hjawsiakting
sem toku pétt i rannsokninni leiddi til 20% aukningar & AUC fyrir lacosamid. Lyfjahvorf lacosamio
hafa ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sjadkajla

Aldradir (eldri en 654ra)

I rannsékn hja éldrudum kérlum og konum med m.a. patttdku fjdgurra sjuklinga sem voru >75 ara,
jokst AUC um 30 og 50% samanborid vid yngri karlmenn, talid i sému réd. betta tengist ad hluta til
minni likamspyngd. Pegar tekid var tillit til likamspyngdardenunurinn 26% og 23% talid i somu

rod. Einnig kom fram aukinn breytileiki vardandi Gtsetningu. | pessari rannsokn var einungis orlitil
minnkun & uthreinsun lacosamids um nyru.

EKki er alitid ad naudsynlegt sé ad minnka skammta almennt, nema pessvagparékertrar
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Born
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Lyfjahvorf lacosamids i bornum voru fundifpydisgreiningu & lyfjahvorfum med notkun dreifgagna
um plasmapéttni (sparse plasma concentration data) sem fépgusslembiradadri
samanburdaannsokmmed lyfleysuog premur opnum rannséknum & 4&num med flogaveiki a
aldrinum 6manada til 1Ara. Gefnu lacosamidsskammtarnir voru a bifirtil 17,8 mg/kg/solarhring
tvisvar sinnum a sélarhring med hamarkio &@@'solarhring fyrir brn sem vega 5Kg eda meira.
Damigerd plasmadthreinsun var asetlud ¥j0dt, 1,32I/klst og 1,86/klIst hja bérnum sem végu
20kg, 30kg og 50kg, i peirri r6d. Til samanburdar var plasmauthreinsun aaetlud 1,92 I/klist. i
fulloronum sjaklingum (7g likamspyngil

5.3  Forkliniskar upplysingar

[ rannsoknum & eiturverkunum var plasmapéttni lacosamids svipud eda orlitid meiri en plasmapéttni
hj& sjuklingum, sem pyadir ad litill eda enginn munur er & dtsetningu hja ménnum.

i rannsokn & lyfjafraedilegu 6ryggi vid gjtificosamids i blased hja hundum i sveefingu kom fram
skammvinn lenging & PR bili og gleikkun QRS samstaedu og laekkun & blédprystingi, langliklegast er
ao petta sé vegna neikvaedra ahrifa a hjartad. bessar skammvinnu breytingar komu fyrst fram a sama
péttnibili og eftir hamarks radlagdan kliniskan skammt. Viéé0®ng/kg skammta i bldaed hja

sveefdum hundum og cynomolgus dpum, sast haegari leidni i gattum og sleglum, gattasleglarof og
O6samtaka gattaog sleglataktur.

I ranns6knum & eiturverkunum eftir endurtekkarsmta komu fram vaegar afturkreefar breytingar &
lifrarstarfsemi hja rottum vid skammta sem voru 3 fold klinisk Utsetning. Pessar breytingar voru m.a.
aukin liffeerapyngd, steekkun lifrarpekjufrumna, haekkud gildi lifrarensima i sermi og aukning
heildarkélestedls og priglyserida. Ad undanskildri steekkun lifrarpekjufrumna komu ekki fram neinar
meinafreedilegar breytingar i vefjum.

[ rannsoknum & eiturverkunum & sexlun og proska hja nagdyrum og kaninum komu ekki fram
vanskapandi ahrif, en tioni daudfeeddra afkveeqndauda afkvaema rétt eftir faedingu jokst, og

gotsteerd lifandi afkveema og likamspyngd afkveema var 6rlitid minni hja rottum vid skammta sem
hoéféu eiturverkun @ modurdyr, sem samsvorudu almenni Utsetningu sem er svipud pvi sem vaenta ma
vid kliniska Utsetning. Par sem ekki reyndist moégulegt ad rannsaka meiri Utsetningu vegna
eiturverkana a médurdyr, eru nidurstdédurnar ofullnaegjandi til pess ad heegt sé ad leggja heildarmat a
hugsanlega eiturverkun lacosamids a fostur/fésturvisa.

Rannsoknir a rottum leiddu bl ad lacosamid og/eda umbrotsefni pess berast audveldlega yfir
fylgjupréskuld.

I ungum rottum og ungum hundum eru gerdir eitrunar eigindlega ekki 63ruvisi en paer sem koma fram
i fullordnum dyrum. i ungum rottum kom fram minni likamspyngd vid alteeka tgetrika pvi sem

vid ma buast vid kliniska Gtsetningu. | ungum hundum byrjudu skammvinn og skammtatengd klinisk
einkenni a midtaugakerfi ad koma fram vid laegri alteeka Gtsetningu en pa sem vid ma buast vid
kliniska utsetningu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatn fyrir stungulyf

Natriumklério

Saltsyra (til ad stilla syrustigH)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi med 68rum lyfjlum en peim sem eru nefnd itkéfla
6.3 Geymslupol

3ar.
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Synt hefur verio fram a agfid vioheldur edlis og efnafreedilegum stodugleika i 24 kist. vid hitastig
allt ad 25°C eftir blondun med leysunum sem taldir eru upp i Bal@ag geymt i gleri eda PVC
pokum.

Ut fra drverufraedilegu sjonarmidi, skal nota lyfio strax. Ef lyfid er eldtad strax, eru geymslutimi
og geymsluadsteedur fyrir notkun a abyrgdo notanda og aettu ekki vara lengurldst.idd 2 til 8°C,
nema bléndun hafi att sér stad vio stadladar og fullééld 6rverufriar adstaedur.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Fyrir geymsluskilyrdi eftir blondun, sja kaf@a3.

6.5 Gerdilats og innihald

Hettuglas Ur gleeru gleri af tegund | med klérébutyl gdmmitappa htdudum med fliorpdlymer.
Umbudir x20 ml og 520 ml.

Ekki er vist ad allapakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Ekki skal nota lyfid ef agnir eru i pvi eda pad hefur upplitast.

petta lyf er eingdngu til notkunar einu sinni, farga skal 6notadri lausn.

Synt hefur verid fram a edlisféegan samrymanleika og efnafreedilegan stédugleika Vimpat
innrennslislyfs, lausnar, eftir blondun med eftirtéldum lausnum til pynningar, i ad minnsta kosti
24 Kklst. og geymt i gleri eda PVC pokum vid hitastig allt ad 25°C.

Til pynningar:

Natriumklorid 9mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

Glukasi 50mg/ml (5%) stungulyf, lausn

Ringer laktat stungulyf, lausn

7. MARKADBSLEYFISHAFI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/016)17

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyf2®. agust 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. jali 2013

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & veffjastofnunar Evropunttp://www.ema.europa.eag &
vef Lyfjastofnunarhttp://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Aesica Pharmaceuticals GmbH eda UCB Pharma S.A.

Alfred-Nobel Strasse 10 Chemin du Foriest

D-40789 Monheim am Rhein B-1420 Brane-l ' Al | eud
pyskaland Belgia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viskomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskyilt.

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
| Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyréi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURRB) sem gerd er krafa ungiein107¢c(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

1 Aetlun um &heettustjéornun

Markadsleyfishafi skal sinngfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstdéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aaetlun
um ahaettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahaettustjérnun:

1 Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

1 Pegar dhaettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahaettu eda vegna
bess ad mikilveegur afangi (tengdyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

1. HEITILYFS

Vimpat 50mg filmuhudadar toflur
lacosamid

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 50 mg lacosamid

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhuodadar toflur
56 filmuhuoadar toflur
168 filmuhuoadar toflur
56 x 1 filmuhtoud tafla
14 x 1 filmuhuoud tafla
28filmuhuodadar toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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) SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/00114 filmuhtdadar toflur
EU/1/08/470/002 56 filmuhtdadar toflur
EU/1/08/470/003 168 filmuhtdadar toflur
EU/1/08/470/020 56 x 1 filmuhtouo tafla
EU/1/08/470/024 14 x filmuhuoud tafa
EU/1/08/470/025 28 filmuhtoadar toflu

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 50 mg
<Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindralets® x 1 og 14 1 filmuhudud tafla

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Merkingar a pynnum

1. HEITILYFS

Vimpat 50mg filmuhtdadar toflur
lacosamio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

1. HEITILYFS

Vimpat 100mg filmuhudadar toflur
lacosamid

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 100 mg lacosamio

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhuodadar toflur
56 filmuhuoadar toflur
168filmuhudadar toflur
56 x 1 filmuhtoud tafla
14 x 1 filmuhuoud tafla
28 filmuhuoaodar toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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) SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/004.4 filmuhtdadar toflur
EU/1/08/470/005 56 filmuhtdadar toflur
EU/1/08/470/006 168 filmuhuoadiflur
EU/1/08/470/021 56 x 1 filmuhtouo tafla
EU/1/08/470/026 14 x 1 filmuhtdud tafla
EU/1/08/470/027 28 filmuhudadar toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 100mg
<Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur> 56 x 1 ogZLl#lmuhtdud tafla

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Merkingar a pynnum

1. HEITILYFS

Vimpat 100mg filmuhudadar toflur
lacosamio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

1. HEITILYFS

Vimpat 150mg filmuhtdadar toflur
lacosamid

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 15@g lacosamio

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhuodadar toflur
56 filmuhuoadar toflur
56 x 1 filmuhoud tafla
14 x 1 filmuhlduo tafla
28 filmuhuoaodar toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/00714 filmuhtudadar toflur
EU/1/08/470/00%6 filmuhtudadar toflur
EU/1/08/470/022 56 x 1 filmuhtouo tafla
EU/1/08/470/028 14 x 1 filmuhtdud tafla
EU/1/08/470/029 28 filmuhudadar toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 150mg
<Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur> 56 x 1 ogll#lmuhudud tafla

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
FJOLPAKKNINGAR

Askja med 168 filmuhddudum téflum inniheldur 3 6skjur med 56 filmuhddudumtoflum (med
Blue box)

1. HEITILYFS

Vimpat 150mg filmuhudadatoflur
lacosamio

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 15@g lacosamid

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur.

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesidfylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/009

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 150 mg

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

FJOLPAKKNINGAR
Milli askja
Askja med 56 filmuhtdudum téflum 150 mg/ (&n Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Vimpat 150mg filmuhtdadatoflur
lacosamio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 15@g lacosamid

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

56 filmuhuoadar toflur. Hiuti af fjiolpakkningu. Pakkningarnar mé ekki selja stakar.

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

81



| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070Bruxelles

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/009

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 150mg

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Merkingar a pynnum

1. HEITILYFS

Vimpat 150mg filmuhudadar toflur
lacosamio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma.A.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

1. HEITILYFS

Vimpat 200mg filmuhudadar toflur
lacosamid

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 20fig lacosamio

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhuodadar toflur
56 filmuhuoadar toflur
56 x 1 filmuhoud tafla
14 x 1 filmuhlduo tafla
28 filmuhuoaodar toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/01A4 filmuhUdadar toflur
EU/1/08/470/011 56 filmuhtdadar toflur
EU/1/08/470/023 56 x 1 filmuhtouod tafla
EU/1/08/470/030 14 x 1 filmuhtdud tafla
EU/1/08/470/031 28 filmuhtdadar toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 200mg
<Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur> 56 x 14og1 filmuhududtafla

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveeawdkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

FJOLPAKKNINGAR
Askja med 168 filmuhddudum téflum inniheldur 3 6skjur med 56 filmuhddudumtoflum (med
Blue box)

|1.  HEITILYFS

Vimpat 200mg filmuhadadar toflur
lacosamio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 20@g lacosamid

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fj6lpakkning: 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070Bruxelles

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/012

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 200mg

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni etvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

FJOLPAKKNINGAR
Milli askja
Askja med 56 filmuhioudum téflum 200 mg (an Blue Box)

|1.  HEITILYFS

Vimpat 200mg filmuhadadar toflur
lacosamio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 20@g lacosamid

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

56 filmuhuoadar toflur. Hiuti af fjiolpakkningu. Pakkningarnar mé ekki selja stakar.

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/012

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 200mg

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Merkingar a pynnum

1. HEITILYFS

Vimpat 200mg filmuhudadar toflur
lacosamio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
UPPHAFSMEDFERDAR PAKKI

Ytri askja- upphafsmedferdar pakki inniheldur 4 6skjur med 14 filmuhadudum téflum

|1.  HEITILYFS

Vimpat 50mg
Vimpat 100mg
Vimpat 150mg
Vimpat 200mg
filmuhtdadar toflur
lacosamid

| 2. VIRK(T) EFNI

Vimpat 50mg

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 50 mg lacosamid
Vimpat 100 mg

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 100 mg lacosamio
Vimpat 150 mg

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 150 mg lacosamid
Vimpat 200 mg

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 200 mg lacosamio

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Upphafsmedferdar pakki

Hver pakki med 56 filmuhududum téflum fyrir 4 vikna medferd inniheldur:
14filmuhadadar toflur af 5ng Vimpat

14 filmuhddadar toflur af 100hg Vimpat

14 filmuhudadar toflur af 156g Vimpat

14 filmuhudadar toflur af 20g Vimpat

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
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B FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/013

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 50mg

Vimpat 100mg
Vimpat 150mg
Vimpat 200mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveeawdkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
UPPHAFSMEDPFERDAR PAKKI

Milli askja
Askja 14 toflur — vika 1

1. HEITILYFS

Vimpat 50mg filmuhudadar toflur
lacosamid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 58g lacosamio

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhudadar toflur
Vika 1

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/013

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 50mg

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
UPPHAFSMEDPFERDAR PAKKI

Merkingar a pynnum - vika 1

1. HEITILYFS

Vimpat 50mg filmuhudadar toflur
lacosamid

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Vika 1
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
UPPHAFSMEDPFERDAR PAKKI

Milli askja
Askja 14 toflur — vika 2

1. HEITILYFS

Vimpat 100mg filmuhudadar toflur
lacosamid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud taflanniheldur 100 mg lacosamio

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhudadar toflur
Vika 2

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/013

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 100mg

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

UPPHAFSMEDPFERDAR PAKKI

Merkingar a pynnum — vika 2

|1.  HEITILYFS

Vimpat 100mg filmuhadadar toflur
lacosamio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Vika 2
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
UPPHAFSMEDPFERDAR PAKKI

Milli askja
Askja 14 toflur — vika 3

1. HEITILYFS

Vimpat 150mg filmuhudadar toflur
lacosamid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 15@g lacosamio

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhudadar toflur
Vika 3

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki né tié sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/013

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 150mg

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

UPPHAFSMEDPFERDAR PAKKI

Merkingar a pynnum — vika 3

|1.  HEITILYFS

Vimpat 150mg filmuhadadar toflur
lacosamio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Vika 3
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
UPPHAFSMEDPFERDAR PAKKI

Milli askja
Askja 14 toflur — vika 4

1. HEITILYFS

Vimpat 200mg filmuhudadar toflur
lacosamid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 20fg lacosamio

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhudadar toflur
Vika 4

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070Bruxelles

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/013

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 200mg

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
UPPHAFSMEDPFERDAR PAKKI

Merkingar & pynnum — vika 4

1. HEITILYFS

Vimpat 200mg filmuhudadar toflur
lacosamid

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Vika 4
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

Ytri askja / flaska

1. HEITILYFS

Vimpat 10mg/ml saft
lacosamid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af saft inniheldur 16hg lacosamid.
Hver 200 ml flaska inniheldur 2.000g lacosamid.

3. HJALPAREFNI |

Inniheldur sorbitél (E420), natrium metylparahydroxybenzéat (E219), aspartam (E951) og natrium.
Lesio fylgisedil fyrir frekariupplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

200 ml saft med meeliglasi og munngjafarsprautu

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun(Adeins fyrir ytri umbuadir.)

Til inntoku

Hristist vel fyrir notkun.

Born fra 4 ara aldri og unglingar sem eru léttarb8ikg skulu nota munngjafarsprautu.
Sjuklingar sem er80kg eda pyngri skulu notazeliglasio.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hia na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

(8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
Eftir ad flaskan hefur verid opnud mé nota hana i allt 2 manudi.
Dagsetning opnundadeins fyrir ytri umbuair)

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Mé ekki geyma keeli.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/018

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vimpat 10 mg/miAdeins fyrir ytri umbudir)

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitstrikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri askja

1. HEITILYFS

Vimpat 10mg/ml innrennslislyf, lausn
lacosamid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af innrennslislyfi, lausn inniheldur H0g lacosamia.
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 208g lacosamid.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumklérid, saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 x20ml innrennslislyf, lausn.
200mg/20ml
5 x20innrennslislyf, lausn.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blased.
Ma eingbngu nota einu sinni.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal ollum lyfjaleifum.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/016
EU/1/08/470/017

[13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki me®nkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas

1. HEITILYFS

Vimpat 10mg/ml innrennslislyf, lausn
lacosamid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml afinnrennslislyfi, lausn inniheldur 1fhg lacosamio.
Hvert 20 ml hettuglas inniheldur 200 mg lacosamid

3. HJALPAREFNI

Inniheldur ratriumklorid, saltsyru, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

200mg/20ml

[5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Ma bara nota einu sinriesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/470/016
EU/1/08/470/017

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vié
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Vimpat 50 mg filmuhudadar toflur

Vimpat 100 mg filmuhudadar toflur

Vimpat 150 mg filmuhutdadar téflur

Vimpat 200 mg filmuhutdadar téflur
lacosamid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

1 Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

| Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

1 Pessu lyfi htur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pPad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um sdmu sjukdémseinkenni sé ad reeda.

1 Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnsd i pessum fylgisedli. Sja kaffa

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vimpat og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vimpat

Hvernig nota & Vimpat

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Vimpat

Pakknirgar og adraupplysingar

SUTRWNE

1. Upplysingar um Vimpat og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Vimpat

Vimpat inniheldur lacosamid. bad tilheyrir flokki lyffa sem semnefgffast o gavei ki | yf " . be:s
notud til ad medhondla flogaveiki.

1 Pér hefur veridefio petta Iyf til ad faekka flogum sem pu feerd.

Vid hverju Vimpat er notad

1 Vimpat er notad hja fullorénum, unglingum og bérnum 4 ara og eldri.

1 Pad er notad til ad medhondla tiltekna gerd flogaveiki skennist ahlutaflogum med eda an
siokoninna alflogd.

| Vid pessa gerd flogaveiki hafa flogakostin fyrst adeins ahrif & annan hluta heilans. Hins vegar
geta pau farid seinna yfir steerra svaedi i badum hlutum heilans.

1 Vimpat er notad eitt og sér eda med 6drum flogaveikilyfjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Vimpat

Ekki m& nota Vimpat:

| ef um er ad raeda ofnaemi fyrir lacosamidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp |
kafla6). Ef pu ert ekki viss um hvort pu hafir ofneemi, skaltu rddfeera pig vid laekninn.

1 ef pu ert med akvedinjartslattarvandamal sem nefnast Il. eda lll. stigs géattasleglarof.

Ekki taka Vimpat ef eitthvad ofangreint & vid um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu reeda vid laekninn eda
lyfjafreeding adur en pu tekur petta Iyf.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid radahja laekninum adur en Vimpat er notaid

1 pu hefur sjalfsskadahugsanir eda sjalfsiwimysanirVart hefur ordid vio sjalfsskadahugsanir
eda sjalfsvigshugsanir hja faeinum einstaklingum sem hafa fengid medferd med
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flogaveikilyfjum eins og lacosamidi. Ef féerd einhvern tima pess konar hugsanir haféu pa
tafarlaust samband vid leekninn.

| pu ert med hjartavandamal sem hafa &hrif & hjartslattinn hja pér pannig ad pu hefur oft mjog
heegan, hradan eda oreglulegan hjartslatt (t.d. gattasleglarof, gattatif og kthttaflo

1 bu hefur alvarlegan hjartasjukdém eins og hjartabilun eda hefur adur fengid hjartaéfall.

| pbig sundlar oft eda fellur. Vimpat getur valdid sundli, sem getur aukid heettu & slysum og dettni.
Petta pydir ad pu eettir ad fara geetilega par til pa hefurtvanigum lyfsins.

Ef eitthvad ofangreint & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid laekninn eda lyfjafreeding

aour en pua tekur Vimpat.

Born yngri en 4 ara
Ekki er maelt med notkun Vimpat fyrir bdrn yngri eidrd. petta er vegna pess ad ekki erdtad
hvort pad muni virka eda sé druggt hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Vimpat
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega veride@audnnu
ad verda notud

Sérstaklega skaltu segja leeknimeda lyfjafreedingi ef pu tekur eitthvert eftirfarandi lyfja sem hafa
ahrif & hjartad- betta evegna pess ad Vimpat getur einnig haft ahrif a hjartad:

1 lyf vid hjartavandamalum;

1 lyf sem geta valdiglengingu a PRili“ vid rannsdkn a hjartéhjartalinurit), eins og lyf notud
vid flogaveiki eda verk, nefnd carbamazepin, lamétrigin eda pregabalin;

1 lyf sem notud eru til medferdar vid akvednum tegundum hjartslattaréreglu eda hjartabilun.

Ef eitthvad ofangreint & vid um pig (eda pu ert ekki)viskaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding
aour en pa tekur Vimpat.

Lattu einnig leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa tekur einhver eftirfarandi lyfattaer vegna pess

ad pau geta aukio eda minnkad &hrifin af Vimpat i likama pinum:

| lyf semnotud eru vid sveppasykingum og nefnast fluconazdl, itraconazél eda ketoconazdl;

| lyf sem notad er til medferdar vid Hi$ykingu, nefnt ritonavir;

| lyf notud til medferdar vid bakteriusykingum, nefnd clarithromycin eda rifampicin;

| jurtalyf notad ti medferésa vi 8 vegum kvida og punglyndi, nef
wort).

Ef eitthvad ofangreint & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding

aour en pua tekur Vimpat.

Notkun Vimpat med afengi
Sem varudarradstofun & ekki a@kka afengi samhlidoa medferd med Vimpat.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafreedingi a4dur en lyfid er notad.

Ekki er rddlagt ad taka Vimpat & medgongu edd br@stagjof par sem ahrif Vimpat & medgdngu og
Ofeedda barnid eda nyfeedda barnid eru ekki pekkt. Einnig er ekki pekkt hvort Vimpat skilst at i
brjostamjolk. Fadu tafarlaust rad hja laekninum ef pa verdur punguideddai hyggjuad verda

pbungud. Leeknirinmun hjalpa pér ad taka akvoroun um pad hvort pu eigir ad taka Vimpat eda ekki.

Ekki heetta medferd an pess ad raeda fyrst vid laekninn par sem pad gaeti aukid flogin pin. Versnun
sjukddmsins geeti einnig skadad barnid pitt.

Akstur og notkun véla

Ekki aka, hplané nota vélar fyrr en fyrir liggur hvernig ahrif Iyfid hefur & pig. betta er vegna pess ad
Vimpat getur valdid sundli eda pokusyn.
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3. Hvernig nota 4 Vimpat

Notid lyfid alltaf eins og leeknirineda lyfjafraedinguhefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Taka Vimpat

1 Taktu Vimpat tvisvar sinnum & soélarhring, einu sinni ad morgni og einu sinni ad kvaldi.
1 Reyndu ad taka pad u.p.b. & sama tirhaeijumdegi

1 Gleypa a Vimpat toflur med glasi af vatni.

1 PU getur tekid Vimpat med eda an matar.

Venjulega er byrjad med pvi ad taka litla skammta a degi hverjum og laeknirinn mun svo auka pa &

nokkrum vikum. bPegar pu hefur ndd peim skammti sem haaferfjgad kallagv i d hal dsskammt ur
0g pa munt pu taka sama magn alla daga eftir pad. Vimpat er notad i langtimamedferd. bu att ad halda
afram ad taka Vimpat par til leeknirinn segir pér ad haetta.

Hversu mikid skal taka
Hér fyrir nedan eru taldir upp vengdir radlagdir skammtar af Vimpat fyrir mismunandi aldurshépa
og pyngd. Leeknirinn getur avisad annarri skammtasteerd ef pu ert meédedardrarvandmal.

Unglingar og boérn sem eru 50 kg eda pyngri og fullordnir

Pegar Vimpat er notad edt sér

Venjulegur upphafsskammtur af Vimpat errBg tvisvar sinnum a sélarhring.

Laeknirinn getur einnig avisad upphafsskammtinumm@Qaf Vimpat tvisvar sinnum a sélarhring.

Laeknirinn getur auki® skammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum & sélarhrin@ org 5hverri viku.
Petta er gefpar til pu naerd vidhaldsskammti millDOmg og 300mgtvisvar sinnuma solarhring.

bPegar Vimpat er notad med 6drum flogaveikilyfjum
Venjulegur upphafsskammtur af Vimpat errdg tvisvar sinnum &élarhring.

Laeknirinngetur aukid skammtinn sem pu tekvisvar sinnum & sélarhringm 50mg i hverri viku.
petta er genpar til pu naerd vidhaldsskammti milli 106y og 200mg tvisvar sinnum & sélarhring.

Ef pu ert pyngri en 50 kg getweknirinn akvedid ad hefja Vimpat medferd med stokumrago
Sl edsl uskammt i ” . PUd myndir sidan Hiletfsjpax. t 6ku a af

Born og unglingar sem vega minna en 50 kg

Skammtastaerdin fer eftir likamspyngd peirra. Venjulega pajamedferd med saftinni og skipta
adeins yfir & toflur ef pau geta tekid toflur og tekid réttan skammt med mismunandi téflustyrkleika.
Leeknirinn mun avisa pvi lyfjaformi sem hentar peim best.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafio sambad vid leekni pegar i stad ef tekid er meira af Vimpat en atti ad taka. Ekki reyna ad aka.

PU geetir fundid fyrir:

T sundli;

1 0gledi, uppkdstum;

1 flogum (flogakdst), hjartslattartruflunum eins og haegum, hrédum eda oreglulegum hjartsleetti,
fallid i d& eda blédpniggi med hrodum hjartsleetti og svitamyndun.

Ef gleymist ad takaVimpat

1 Ef gleymist ad taka skammt skal taka gleymda skammtinn eins fljétt og munad er eftir honum ef
minna en &lukkustundir eru sidan taka atti skammtinn.
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1 Ef gleymst hefur ad taka skamnmgira en &lukkustundir skaltu ekki taka skammtinn sem
gleymdist. Taktu pess i stad Vimpat eins og venjulega a réttum tima naest.
1 Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Vimpat

1 Ekki heetta ad taka Vimpat an samrads vid leekninn, pvi flogaveikin getur komid aftur eda
versnad.

1 Hafi leeknirinn dkvedio ad pu eigir ad heetta medferd med Vimpat, mun hann leidbeina pér um
ad heetta notkun smam saman.

Leitid til laeknisins eda lyfjafraedingsf porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja éllum.
Tidni aukaverkana a midtaugakerfi eins og sundl getur aukist eftir sfalleéns | us k a mmt ” .
Radfaerdu pig vid lekninn eda lyfjafraeding ef eitthvad eftirfarandi hendir pig:

Mjog algengar: Geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af 1€instaklingum
| Hofudverkur;

1 Sundl, 6gledi;

1 Tvisyni.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af l€instakingum

1 Erfidleikar med ad halda jafnveegi, samhaefa hreyfingar eda ganga, skjalfti, naladofi eda
vOdvakrampar, dettni og mar;

Erfidleikar med minni, hugsun og finna réttu ordin, ringlun;

Hradar og ¢jalfradar augnhreyfingar (augntin), 6skyr sjon;

Snuningstilfinning (svimi), 6lvunartilfinning;

Ogledi (uppkost), munnpurrkur, haegdatregda, meltingartruflanir, upppemba i maga eda
pérmum, nidurgangur;

Minnkud skynjun eda naemi, talérougleikambeitingarskortur;

Havadi i eyrum eins og sud, hringingaadiisturshljod;

Skapstyggd, svefndrdugleikar, punglyndi;

Syfja, preyta eda mattleysi (préttleysi);

Kladi, utbrot.

E
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Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af 1Gfinstaklingum

1 Heegur hjartslattur, hjartslattarénot, 6reglulegur puls eda breytingairkna hjartans
(leidnitruflanir);

1 Ohofleg vellidunartilfinning, sja og/eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt;

1 Ofnaemisvidbrogad vid lyfinu, ofsakladi;

1 Blodprufur geta synt 6edlilega lifrarstarfsemi, lifrarskadi;

1 Sjalfsskadaeda sjélfsvigshugsanir adjalfsvigstilraur- hafou tafarlaust samband vid leekninn;

1 Reidi eda eesingur;

1 Oedlilegar hugsanida rofinraunveruleikatengsl;

1 Alvarleg ofneemisviobrogd sem valda bjug i andliti eda koki, & hondum, fétum, 6kklum eda
fétleggjum;

1 Yfirlid.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum

1 Seerindi i halsi, har hiti og fleiri sykingar en venjulega. Blédprufur geta synt verulega feekkun a
akveadinni tegund hvitra blédkorna (kyrningahrap);
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1 Alvarleg hudvidbrogdo sem geta falid i sér h&@a og 6nnur flensulik einkenni, Gtbrot i andliti,
Utbreidd atbrot, bélgna kirtla (steekkadir eitlar). Blédprufur geta synt haekkud gildi lifrarensima
og aukningu & einni tegund hvitra blodkorreupkyrningager);

1 Utbreidd Gtbrot med blédrum og flagnandidh&érstaklega i kringum munn, nef, augu og
kynfeeri (Stevengohnson heilkenniyg alvarlegi mynd sem veldur pvi ad hudin flagnér
meira en 30% dfkamsy/firbordinu (eitrunardreplos hudpekju

1 Krampi.

Adrar aukaverkanir hja b6rnum

Algengar: Getakomid fyrir hja allt ad 1 af 1&®6érnum
1 Nefrennsli (nefkoksbolga)

1 Sotthiti

1 Halsbélga (kverkabolga)

1 Borda minna en venjulega

Sjaldgaefar: Getakomid fyrir hja allt ad 1 af 100 bérnum
1 Finna til syfju eda slens

Tioni ekki pekkt: Ekki haegt ad aaetla tioni Utftyrirliggjandi gégnum
1 Breytingar i hegdun, hegda sér olikt sjalfum sér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanisbaiktgemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj@ppendix V. Med pvi ad tilkkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Vimpat

Geymid lyfid parsem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum og & pyréneftini
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedigimg.

Ekki ma skoldyfjum nidur ifrarennslislagniedafleygja peim medeimilissorpi.Leitid rada i
apoteki urmhvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad Maitkmidio er ad vernda
umhverfid

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vimpat inniheldur

1 Virka innihaldsefnio er lacosamio.
Hver Vimpat tafla inniheldur 5éhg lacosamid.
Hver Vimpat tafla inniheldur 10hg lacosamid.
Hver Vimpat tafla inniheldur 15fhg lacosamid.
Hver Vimpat tafla inniheldur 200 mg lacosamid.
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1 Onnur innihaldsefni er.
Toflukjarni: Orkristollud sellulésa, hydroxypropyl selluldsi, hydroxypropyl selluldsi
(lagpéttni), vatnsfri kisilkvoda, krosspévidon (pélyplaskin10 Pharmaceutical Grade),
magnesium sterat.
Filmuhud: polyvinyl alkéhol,pélyetylen glykdl, talkam, titaium tvioxio (E171), litarefni*
* Litarefnin eru:
50 mg tafla: rautt jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), indigo carmine alminium lake (E132)
100 mg tafla: gult jarnoxid (E172).
150 mg tafla: gult jarnoxio (E172), rautt jarnoxid (E172), svart jarn@ia?2).
200 mg tafla: indigo carmine alminium lake (E132).

Lysing & atliti Vimpat og pakkningasteerdir
1 50 mg Vimpat tafla er bleiklitud, sporéskjulaga filmuhaoud tafla, u.p.b. 10,4 mm x 4,9 mm ad

sterd medo ,SP“ aprykkt & annarri hl i di nni 0g
| 100 mg Vimpat tafla er dokkgul, spordskjulaga filmuhtdud tafla, u.p.b. 13,2 mm x 6,1 mm ad
sterd med ,SP“ aprykkt a annarri hlidinni og

| 150 mg Vimpat tafla er laxableik, sporéskjulaga filmuhadud tafla, u.p.b. 15,12 mm x 7,0 mm ad

st erdo Phedp,r§ kkt a annarr.i hl i i nni og ,150" a
1 200 mg Vimpat tafla er bla, spordskjulaga filmuhtdud tafla, u.p.b. 16,6 mm x 7,8 mm ad steerd

meo , SP* aprykkt a annarri hl i di nni og ,200¢

Vimpat er faanlegt i pokkum med 14, 28, 56 x1¥og 56 x 1 filmuhdadadri téflu og i fjolpakkningum
med 30skjum, hver inniheldur 5&flur. Pakkningarnar med 241 og 56x 1 filmuhudadri toflu eru
faanlegar me®VC/PVDC rifgétudum stakskammtapynnum lokun® med alfiimuallar adrar
pakkningar eru faanlegar med hefdbundnum PVC/PVDC pyrakmdum med alfilmuEkki er vist
ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 64,080 BruxellesBelgiu

Framleidandi

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest1B20 Braind * Al | eud, Bel gi u

eda

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfrdlibbel Strasse 10,-80789 Monheim am Rheiipyskalandi

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysingéo:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel/: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
Buarapus Luxembourg/Luxemburg

O CNW BWNW Bbnrapwuwsa EOOOUCBPharma SA/NV

Ten .+:359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420221 773 411 Tel.: + 36(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 / 21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB PharmambH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: + 31/ (0)76573 11 40
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Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EAMGSa
UCB A. E.
TnA: + 30 |/

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.

Tél: + 33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 353/ (0)346 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: + 39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd

TnAa: + 357 22

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

210997400

4

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
Bial — Portela & C?3, S.A.
Tel: + 351 22 986 6100

Romania

UCB Pharma Romania S.R.L.

Tel: + 40 21 300 29 04
Slovenija

Medis, d.o.o.

Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0, organi zacna

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland

Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46 / (0) 40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.

Tel: + 44/ (0)1753 534 655

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i { manudur/AAAA }.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & Meffjastofnunar Evrépunttp://www.ema.europa.eu

Upplysingar & islensku eruhdtp://www.serlyfiaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Vimpat 50 mg filmuhudadar toflur

Vimpat 100 mg filmuhudadar toflur

Vimpat 150 mg filmuhutdadar téflur

Vimpat 200 mg filmuhutdadar téflur
lacosamid

Upphafsmedferdar pakkinn hentar adeins unglingum og bérnum sem vega 50 kg eda meira og
fullorédnum.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

1 Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

| Leitio til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

1 Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pPad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um sdmu sjukdémseinkenni sé ad reeda.

1 Latid leekninn eda lyfjafreeding vitam allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kéfla

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vimpat og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vimpat

Hvernig no& a Vimpat

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Vimpat

Pakkningar og adrar upplysingar

SUTRWNE o

1. Upplysingar um Vimpat og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Vimpat

Vimpat inniheldur lacosamid. bad tilheyrir flokki lyffa sem semnefgffast o gavei ki | yf "
notud til ad medhondla flogaveiki.

1 Pér hefur verid gefid petta Iyf til ad feekka flogum sem pu feerd.

Vid hverju Vimpat er notad

1 Vimpat er notad hja unglingum og bérnum sem eru ordin a.néka 4g vega 50 kg eda meira
og hjafullorénum.

1 Pad er notad til ad medhondla tiltekna gerd flogaveiki simkennist ahlutaflogum med eda
an siokominna alfloga

| Vid pessa gerd flogaveiki hafa flogakostin fyrst adeins ahrif & annan hluta heilans. Hins vegar
geta pau fario seima yfir steerra svaedi i badum hlutum heilans.

1 Vimpat er notad eitt og sér eda med 6drum flogaveikilyfjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Vimpat

Ekki m& nota Vimpat:

| ef um er ad raeda ofnaemi fyrir lacosamidi eda einhverju 6dru innihaltideing (talin up |
kafla6). Ef pu ert ekki viss um hvort pu hafir ofnaemi, skaltu radfeera pig vid laekninn.

1 ef pu ert med akvedin hjartslattarvandamal sem nefnast Il. eda lligatigseglarof.

Ekki taka Vimpat ef eitthvad ofangreint & vio um pig. Ef pa ert ekki sksdtu reeda vid leekninn eda
lyfiafreeding 4dur en pu tekur petta Iyf.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja laeekninum adur en Vimpat er nae&o

1 bu hefur sjalfsskadahugsanir eda sjalfshigsanirVart hefur ordid vid sjalfsskadahugsanir
edasjalfsvigshugsanir hja faeinum einstaklingum sem hafa fengido medferd med
flogaveikilyfijum eins og lacosamidi. Ef pu feerd einhvern tima pess konar hugsanir hafou pa
tafarlaust samband vid leekninn.

1 pa ert med hjartavandamal sem hafa ahrif a hjartslattinpérjpannig ad pa hefur oft mjog
haegan, hradan eda 6reglulegan hjartslatt (t.d. gattasleglarof, gattatif og gattaflokt).

1 bu hefur alvarlegan hjartasjukdém eins og hjartabilun eda hefur adur fengid hjartaéfall.

| big sundlar oft eda fellur. Vimpat getur vi@ldsundli, sem getur aukid heettu & slysum og dettni.
Petta pyodir ad pu eettir ad fara geetilega par til pu hefur vanist ahrifum lyfsins.

Ef eitthvad ofangreint & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding

aour en pu tekur Virgt.

Born yngrien 4 ara
Ekki er maelt med notkun Vimpat fyrir bdrn yngri eidrd. betta er vegna pess ad ekki er enn vitad
hvort pad muni virka eda sé druggt hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Vimpat
L&tid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega veridedsuéd/nnu
ad verda notud

Sérstaklega skaltu segja leekninum eda lyfjafreedingi ef pa tekur eitthvert eftirfarandi lyfja sem hafa
ahrif & hjartad- bettaer vegna pess ad Vimpat getur einnig haft ahrif & hjartad:
1 lyf vid hjartavandamalum;

| |l yf sem geta v@dlidid yliédngiamaws 6knPR hjarta (hj
vid flogaveiki eda verk, nefnd carbamazepin, lamétrigin eda pregabalin;

1 lyf sem notud eru til medferdar vio dkvednum tegundum hjartslattaréreglu eda hjartabilun.

Ef eitthvad ofangreint & vid um pig (eda pu ert ekki viss), skaltu reeda vid laekninn eda lyfjafraeding

aour en pa tekur Vimpat.

Lattu einnig leekninn eda lyfjafreedimifa ef pa tekur einhver eftirfarandi lyfjiettaer vegna pess ad

pau geta aukid eda minnkad ahrifin af Vimpat i likama pinum:

| lyf sem notud eru vid sveppasykingum og nefnast fluconazdl, itraconazél eda ketoconazdl,

| lyf sem notad er til medfead vio HIV-sykingu, nefnt ritonavir;

| lyf notud til medferdar vid bakteriusykingum, nefnd clarithromycin eda rifampicin;

| jurtalyf notao til medferdar vid vegum kvida

wort).
Ef eitthvad ofangreint & vido um pigda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafreeding
aour en pua tekur Vimpat.

Notkun Vimpat med afengi
Sem varudarradstofun & ekki ad drekka afengi samhlida medferd med Vimpat.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um punguiaesf pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lsekninum
eda lyfjafreedingi &4dur en lyfid er notad.

EKki er rddlagt ad taka Vimpat & medgongu eda med brjéstagjof par sem ahrif Vimpat & medgongu og
Ofeedda barnid eda nyfaedda barnid eru ekki pekkt. Einnigkepekkt hvort Vimpat skilst Gt i

briostamjélk. Fadu tafarlaust rad hja leekninum ef pa verdur punguideddai hyggjuad verda

pungud. Laeknirinn mun hjalpa pér ad taka akvéroun um pad hvort pu eigir ad taka Vimpat eda ekki.

Ekki heetta medferd an pess meda fyrst vid laeekninn par sem pad geeti aukid flogin pin. Versnun
sjukddmsins geeti einnig skadad barnid pitt.
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Akstur og notkun véla
Ekki aka, hjolané nota vélar fyrr en fyrir liggur hvernig ahrif Iyfid hefur & pig. betta er vegna pess ad
Vimpat getur aldid sundli eda pokusyn.

3. Hvernig nota 4 Vimpat

Notid Iyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Taka Vimpat

1 Taktu Vimpat tvisvasinnum & sélarhring, einu sinni ad morgni og einu sinni ad kvoldi.
1 Reyndu ad taka pad u.p.b. @ sama tima & hverjum degi.

1 Gleypa a Vimpat toflur med glasi af vatni.

1 PU getur tekid Vimpat med eda an matar.

Venjulega er byrjad med pvi ad taka litla skammta & degi hverjum og leeknirinn mun svo auka pa &

nokkrum vikum. begar pu hefur ndd peim skammti sem haefir pér er pad,kallad h al d s s kammt ar
pb& munt pa taka sama magn alla daga eftir pad. Vimpat er fyotddngtimamedferd. bu eettir ad

halda afram ad taka Vimpat par til laeknirinn segir pér ad heetta.

Hversu mikid skal taka
Hér fyrir nedan eru taldir upp venjulegir radlagdir skammtar af Vimpat fyrir mismunandi aldurshépa
og pyngd. Leeknirinn getur avisa@narri skammtasteerd ef pu ert med nyada lifrarvandmal.

Eingdngu unglingar og bérn sem vega 50 kg eda meira og fullordnir

Pegar Vimpat er notad eitt og sér

Venjulegur upphafsskammtur af Vimpat errdg tvisvar sinnum & sélarhring.

Laeknirinn getur &inig avisad upphafsskammtinum 10@ af Vimpat tvisvar sinnum a sélarhring.

Leeknirinn getur aukid skammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum a solarhring org 5@verri viku.
Petta er gefpar til pu naerd vidhaldsskammti millDOmg og 300mgtvisvar sinnuma solarhring.

Pegar Vimpat er notad med 6drum flogaeikilyfjum

- Upphaf medferdar (fyrstu vikurnar)

pessi pakkning (upphafsmedferdarpakki) er notud pegar pu byrjar medferd med Vimpat.

Pakkinn inniheldur 4 mismunandi pakkningar fyrir tyrdl vikur medferdar, eina pakkningu fyrir

hverja viku. Hver pakkning inniheldur 2édflur, fyrir 2 toflur & sélarhring i B6larhringa.

Hver pakkning inniheldur mismunandi skammtastyrki af Vimpat svo skammturinn er aukinn smatt og
smatt.

PG munt hefja miferdina & litlum styrk, venjulega 50g tvisvar & sélarhring og auka hann vikulega. |
eftirfarandi t6flu eru syndir peir venjulegu skammtar sem leyfilegt er ad taka fyvdturdar.

Laeknirinn mun lata pig vita hvort pu purfir allapdkkningarnar.
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Tafla: Upphaf medferdar (fyrstu 4 vikurnar)
Vika Pakkningin sem | Fyrri skammtur (ad Seinni skammtur (ad HEILDAR
4 ad nota morgni) kvoldi) Sélarhrings-
skammtur
Vika 1 | Pakkning merkt | 50 mg 50mg 100mg
» Vi ka 1" (ein 50 mg Vimpat (ein 50 mg Vimpat
tafla) tafla)
Vika 2 | Pakkning merkt | 100mg 100mg 200mg
» Vi ka 2" (ein 100 mg Vimpat (ein 100 mg Vimpat
tafla) tafla)
Vika 3 | Pakkning merkt | 150mg 150mg 300mg
,» Vi ka 3" (ein150 mg Vimpat (ein 150 mg Vimpat
tafla) tafla)
Vika 4 | Pakkning merkt | 200mg 200mg 400mg
., Vi ka 4" (ein 200 mg Vimpat (ein 200 mg Vimpat
tafla) tafla)

- Vidhaldsmedferd (eftir fyrstu 4 vikurnar)

Eftir fyrstu 4medferdarvikurnar getur leeknirinn adlagad skammtinn ad peim skammti sem pa munt
halda afram ad taka. bessi skammtur er kalladur vidhaldsskammtur og er hadur pvi hvernig pa bregst
vid Vimpat. Fyrir flesta sjuklingar er vidhaldsskammturinmiéli 200 mg og 400mg a sélarhring.

Born og unglingar sem vega minna en 50 kg
Upphafsmedferdar pakkinn er ekki videigandi til notkunar hja bérnum og unglingum sem vega minna
en 50kg.

Ef tekinn er steerri skammtur en mealt er fyrir um

Hafido samband vid lagk pegar i stad ef tekid er meira af Vimpat en atti ad taka. Ekki reyna ad aka.

P geetir fundid fyrir:

1 sundli;

1 6gledi, uppkostum;

1 flogum (flogakdst), hjartslattartruflunum eins og heegum, hrédum eda 6reglulegum hjartsleetti,
fallio i d& eda bl6dprystingi md&rédum hjartsleetti og svitamyndun.

Ef gleymist ad takaVimpat

| Ef gleymist ad taka skammt skal taka gleymda skammtinn eins fljétt og munad er eftir honum ef
minna en &lukkustundir eru sidan taka atti skammtinn.

1 Ef gleymst hefur ad taka skammt i meiraéddukkustundir skaltu ekki taka skammtinn sem
gleymdist. Taktu pess i stad Vimpat eins og venjulega & réttum tima naest.

1 Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Vimpat

1 Ekki heetta ad taka Vimpat aararads vio lsekninn, pvi flogaveikin getur komid aftur eda
versnad.

| Hafi leeknirinn &kvedid ad pua eigir ad heetta medferd med Vimpat, mun hann leidbeina pér um
ad heetta notkun smam saman.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysmgum notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 0l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Radfeaerdu pig vio leekninn eda lyfjafraeding ef eitthvad eftirfarandi hendir pig:

Mjog algengar: Geta komid fyir hjé fleiri en 1 af 1Ginstaklingum
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Hofudverkur;
Sundl, 6gledi;
Tvisyni.

Igengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af l€instaklingum

Erfidleikar med ad halda jafnveegi, samheefa hreyfingar eda ganga, skjélfti, naladofi eda
vOdvakrampar, dettni og mar;

Erfidleikar med minni, hugsun og finna réttu ordin, ringlun;

Hradar og ¢jalfrddar augnhreyfingar (augntin), 6skyr sjon;

Snuningstilfinning (svimi), 6lvunartilfinning;

Ogledi (uppkost), munnpurrkur, heegdatregda, meltingartruflanir, upppemba i maga eda
p&rmum, nidurgangur;

Minnkud skynjun eda neemi, talérougleikambeitingarskortur;

Havadi i eyrum eins og sud, hringingar eda blisturshlj6o;

Skapstyggd, svefnordugleikar, punglyndi;

Syfja, preyta eda mattleysi (préttleysi);

Klaai, utbrot.

Sjaldgeefar: geta lomid fyrir hja allt ad 1 af 10@instaklingum

f

= =4 =8 -8 _a_a_°

1

Heaegur hjartslattur, hjartslattarénot, 6reglulegur puls eda breytingar i rafvirkni hjartans
(leidnitruflanir);

Ohéfleg vellidunartilfinning, sja og/eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt;
Ofneaemisvidbrogd id lyfinu, ofsakladi;

Bléaprufur geta synt 6edlilega lifrarstarfsemi, lifrarskadi;

Sjélfsskadaeda sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigstilraumafou tafarlaust samband vid laekninn;
Reidi eda aesingur;

Oedlilegar hugsanida rofinraunveruleikatengsl;

Alvarleg ofnaemisvidbrogd sem valda bjag i andliti eda koki, & hdndum, fétum, ékklum eda
fétleggjum;

Yfirlio.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum

1
1

1

Seerindi i halsi, har hiti og fleiri sykingar en venjulega. Blédprufur ggta verulega faekkun a
akvedinni tegund hvitra bl6dkorna (kyrningahrap);

Alvarleg huévidbrogd sem geta falid i sér hadan hita og 6nnur flensulik einkenni, Gtbrot i andliti,
Gtbreidd atbrot, bélgna kirtla (steekkadir eitlar). Blédprufur geta synt haekkudifgddensima

og aukningu a einni tegund hvitra blédkorreu@kyrningager);

Utbreidd Gtbrot med blédrum og flagnandi hud, sérstaklega i kringum munn, nef, augu og
kynfeeri (Stevengohnson heilkenniyg alvarlegi mynd sem veldur pvi ad hudin flagnér

mera en 30% afikamgy/firbordinu (eitrunardreplos hadpekju

Krampi.

Adrar aukaverkanir hja bérnum

Algengar: Getakomid fyrir hj4 allt ad 1 af 1@6rnum

1
1
1
1

Nefrennsli (nefkoksbolga)
Sotthiti

Halsbolga (kverkabdlga)
Borda minna en venjulega.

Sjaldgeefar: Getakomid fyrir hja allt ad 1 af 100 bérnum

)l

Finna til syfju eda slens.

Tioni ekki pekkt: Ekki haegt ad deetla tioni Ut fivrirliggjandi gégnum

)l

Breytingar i legdun, hegda sér olikt sjalfum sér.
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaveldeanirsamkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, si@ppendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vio ad ka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vimpat
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og & pynnunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagi@nadarins sem par kemur fram.

Engin sérstdk fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé& skoldyfjum nidur ifrarennslislagniedafleygja peim medeimilissorpi.Leitid rada i
apoteki urmhvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad kiatikmidio er ad vernda
umhverfid

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vimpat inniheldur

1 Virka innihaldsefnio er lacosamio.
Hver Vimpat tafla inniheldur 5hg lacosamid.
Hver Vimpat tafla inniheldur 10fhg lacosamid.
Hver Vimpat tafla inniheldur 156hg lacosamio.
Hver Vimpat tafla inniheldur 200 mg lacosami®.

q Onnur innihaldsefnéru:
Toflukjarni: Orkristollud selluldsa, hydroxyprépyl sellulési, hydroxypropyl selluldsi
(lagpéttni), vatnsfri kisilkvoda, krosspévidon (pélyplaskin10 Pharmaceutic&rade),
magnesium sterat.
Filmuhad: polyvinyl alkéhol,pélyetylen glykdl, talkam, titanium tvioxid (E171), litarefni*.
* Litarefnin eru:
50 mg tafla: rautt jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), indigo carmine alminium lake (E132).
100 mg tafla: gult jaroxid (E172).
150 mg tafla: gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxio (E172), svart jarnoxio (E172).
200 mg tafla: indigo carmine &lminium lake (E132).

Lysing & atliti Vimpat og pakkningasteerdir
1 50 mg Vimpat tafla er bleiklitud, spordskjulaga filmuhadud tafl@,b. 10,4 mm x 4,9 mm ad

sterdo medo ,SP*“ aprykkt a annarri hl i di nni 0og
1 100 mg Vimpat tafla er dokkgul, spordskjulaga filmuhadud tafla, u.p.b. 13,2 mm x 6,1 mm ad

sterdo medo ,SP*“ aprykkt a annarri hl i di nni 0og
| 150 mg Vimpat taflaer laxableik, spordskjulaga filmuhudud tafla, u.p.b. 15,1 mm x 7,0 mm ad

sterdo med ,SP* aprykkt a annarri hlidinni og

1 200 mg Vimpat tafla er bla, spordskjulaga filmuhadud tafla, u.p.b. 16,6 mm x 7,8 mm ad steerd
med , SP* aApryBknnéad agnaelfD“hB hinni
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Upphafsmedferdarpakkinn inniheldur Bénuhadadar toflur i pakkningum:
1 Pakkning rér ktnhn, VWil aiflurr 14 50

1 Pakkni

raer K tn n,j Wiekgalotiur. 1 4

ng 100
1 Pakkning mér ktnn, Viiethgabflur,. 14 150
ng 200

1 Pakkni

Markadsleyfishafi

e r K tnn, Wiekgalotiur. 1 4

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 64,80 BruxellesBelgiu

Framleidandi

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest1B20 Braind * Al | eud, Bel gi u

eda

Aesica PharmaceuticalGmbH, AlfredNobel Strasse 10,-80789 Monheim am Rheiipyskalandi.

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel/: + 32/ (0)2 559 92 00

Boarapus
IO CNW BWN Bbnanrapwusa

Ten .+:359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

Elrada
ucB A. E.

TnAa: + 30 / 210997400

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: + 34 /91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356/ 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: + 31/ (0)76573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
Bial — Portela & C2, S.A.
Tel: + 351 22 986 6100

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04



Ireland Slovenija

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.o.o.

Tel: + 353/ (0)146 37 395 Tel: + 386 1 589 69 00
Island Slovenské republika

Vistor hf. UCB s.r.0, organi zacna zl ¢
Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0) 2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 39/ 02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221
Kvbztpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 34 74 4 Tel:+46/(0)40294900
Latvija United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel: + 44/ (0)1753 534 655

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i { manudur/AAAA}.
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & Meffjastofnunar Evropunttp://www.ema.europa.eu
Upplysingar & islensku erundtp://www.serlyfiaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Vimpat 10 mg/ml saft
lacosamio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

1 Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

1 Leitid til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

1 Pesu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6érum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel po6tt um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

1 Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekkier minnst & i pessum fylgisedli. Sja kadla

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

|

1. Upplysingar um Vimpat og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota Vimpat

3. Hvernig nota & Vimpat

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a Vimpat

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Vimpat og vid hverju pad er notad
Upplysingar um Vimpat

Vimpat inniheldur lacosamid. pad tilheyrir flokki lyffa sem sem nefiffadt o gavei ki | yf “ . Pe:s
notud til ad medhondla flogaveiki.

| Pérhefur verid gefid petta lyf til ad faekka flogum sem pu faerd.

Vid hverju Vimpat er notad

| Vimpat er notad hjé fullordnum, unglingum og bérnum 4 &ra og eldri.

| Pad er notad til ad medhondla tiltekna gerd flogaveiki skennist ahlutaflogum med &a
an siokominna alfloga

| Vid pessa gerd flogaveiki hafa flogakostin fyrst adeins ahrif & annan hluta heilans. Hins vegar
geta pau farid seinna yfir steerra svaedi i badum hlutum heilans.

1 Vimpat er notad eitt og sér eda med ddrum flogaveikilyfjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Vimpat

Ekki m& nota Vimpat:

| ef um er ad raeda ofnaemi fyrir lacosamidi eda einhverju 6dru innihaldsefni Iy&insupp |
kafla 6). Ef pu ert ekki viss um hvort pu hafir ofneemi, skaltu radfeera pig vid laekninn.

1 ef pu ert med akvedin hjartslattarvandamal sem nefnast Il. eda lligatigseglarof.

Ekki taka Vimpat ef eitthvad ofangreint & vid um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu reeda vid laekninn eda
lyfjafreeding adur en pu tekur petta Iyf.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum &dur en Vimpat er natfd

1 pu hefur sjalfsskadahugsanir eda sjalfsiwimgysanirVart hefur ordid vio sjalfsskadahugsanir
eda sjalfsvigshugsanir hja faeinum einstaklingum sem hafa fengid medferd med
flogaveikilyfjum eins @ lacosamidi. Ef pu feerd einhvern tima pess konar hugsanir hafdu pa
tafarlaust samband vid lzekmi
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1 pa ert med hjartavandamal sem hafa ahrif a hjartslattinn hja pér pannig ad pa hefur oft mjog
haegan, hradan eda o6reglulegan hjartslatt (t.d. gattaslegjatiattif og gattaflokt).

1 pa hefur alvarlegan hjartasjukdém eins og hjartabilun eda hefur adur fengid hjartaafall.

1 pig sundlar oft eda fellur. Vimpat getur valdidé sundli, sem getur aukid haettu a slysum og dettni.
petta pydir ad pu eettir ad fara geetilegatd pa hefur vanist ahrifum lyfsins.

Ef eitthvad ofangreint & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid laekninn eda lyfjafreeding

aour en pa tekur Vimpat.

Born yngri en 4 ara
Ekki er maelt med notkun Vimpat fyrir born yngri eidrd. betta er veg pess ad ekki er enn vitad
hvort pad muni virka eda sé 6rudgh pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Vimpat
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega veride@audynnu
ad verda notud

Sérstaklegakaltu segja laekninum eda lyfjafraedingi ef pu tekur eitthvert eftirfarandi lyfja sem hafa

ahrif & hjartad- betta er vegna pess ad Vimpat getur einnig haft ahrif & hjartad:

1 lyf vid hjartavandamalum;

1 lyf sem geta valdiglengingua PR i | i " kn &hjarta éhjamakndrit), eins og lyf notud
vid flogaveiki eda verk, nefnd carbamazepin, lamétrigin eda pregabalin;

1 lyf sem notud eru til medferdar vid akvednum tegundum hjartslattaréreglu eda hjartabilun.

Ef eitthvad ofangreint & vido um pig (eda péekki viss), skaltu reeda vid laekninn eda lyfjafraeding

aour en pua tekur Vimpat.

Lattu einnig leekninn eda lyfjafreeding vita ef pu tekur einhver eftirfarandi Nfggta er vegna pess
ad pau geta aukio eda minnkad &hrifin af Vimpat i likama pinum:

1 lyf sem notud eru vid sveppasykingum og nefnast fluconazdl, itraconazél eda ketoconazdl;

1 lyf sem notad er til medferdar vid H¥s$ykingu, nefnt ritonavir;

1 lyf notud til medferdar vid bakteriusykingum, nefnd clarithromycin eda rifampicin.

1 jurtalyf notad timé f er dar vi 0 vegum kvida og punglyndi,
wort).

Ef eitthvad ofangreint & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding
aour en pa tekur Vimpat.

Notkun Vimpat med afengi
Sem varudarradstofun & eldd drekka afengi samhlidva medferd med Vimpat.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi a4dur en lyfid er notad.

Ekki er radlagt ad taka Vimpat & medgoregia med brjéstagjof par sem ahrif Vimpat & medgdngu og
ofaeedda barnid eda nyfaedda barnid eru ekki pekkt. Einnig er ekki pekkt hvort Vimpat skilst Gt
brjéstamjélk. F&du tafarlaust rad hja lsekninum ef pa verdur punguideddai hyggjuad verdoa

pungud. Lanirinn mun hjalpa pér ad taka akvoroun um pad hvort pu eigir ad taka Vimpat eda ekki.

Ekki heetta medferd an pess ad raeda fyrst vid leekninn par sem pad geeti aukid flogin pin. Versnun
sjukdomsins geeti einnig skadad barnid pitt.

Akstur og notkun véla

Ekki aka, hjolané nota vélar fyrr en fyrir liggur hvernig ahrif lyfid hefur & pig. betta er vegna pess ad
Vimpat getur valdid sundli eda pokusyn
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Vimpat inniheldur sorbitél, natrium, natrium metylparahydroxybenzéat og aspartam
1 Sorbitdl (akvedin gerd afykru): Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
Vvid leekni &our en lyfid er notad.
| Natrium (salt):
o Hvert kvardastrik meeliglass (5ml) af saft inniheldur 7,09 mg natrium. Ef pa tekur meira
en 3 kvardastrik af saft & hverjum solarhring dgaaatriumskertu matareedi parftu ad
hafa i huga natriuminnihald saftarinnar.
o i hverjum 2,5 ml skammti munngjafarsprautunnar eru 3,5 mg natriums. Ef pa tekur meira
en 12,5 ml saftarinnar & hverjum soélarhring og ert & sérstdku saltsnaudu faedi, skaltu taka
petta til ihugunar.

1 Natriummetylparahydroxybenzédat (E219) getur valdid ofnaemi (hugsanlega seinkudu).

1 Aspartam (E951): umbrotnar i fenylalanin. betta efni getur verid skadlegt fyrir folk med
fenylketdnareu (sjaldgjeefur efnaskiptasjakdémur).

3. Hvernig nota & Vimpat

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Taka Vimpat

1 Taktu Vimpat tvisvar sinnum & solarhring, einu sinnima@rgni og einu sinni ad kvoldi.
1 Reyndu ad taka pad u.p.b. & sama tima & hverjum degi.

1 PU getur tekid Vimpat med eda an matar.

Venjulega er byrjad med pvi ad taka litla skammta a degi hverjum og laeknirinn mun svo auka pa a

nokkrum vikum. begar pu hefur nf8im skammti sem haefir pérer pad kalled d hal dsskammt ur
0g pa munt pu taka sama magn alla daga eftir pad. Vimpat er notad i langtimamedferd. bu att ad halda
afram ad taka Vimpat par til leeknirinn segir pér ad haetta.

Hversu mikid skal taka
Hér fyrir nedan eru taldir upp venjulegir radlagdir skammtar af Vimpat fyrir mismunandi aldurshopa
og pyngd. Leeknirinn getur avisad annarri skammtastaerd ef pu er mededardrarvandmal.

Unglingar og bérn sem eru 50 kg eda pyngri og fullordnir
1 Notido maeliglasid sem fylgir med i 6skjunni.

Pegar Vimpat er notad eitt og sér

Venjulegur upphafsskammtur af Vimpat erfd@ (5ml) tvisvar sinnum a sélarhring.
Laeknirinn getur einnig avisad upphafsskammtinumm@Qq10ml) af Vimpat tvisvar sinnum a
sélarhrig.

Leeknirinn getur aukid skammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum & sélarhring ong 8&ml) i hverri
viku. betta er gefpar til pu naerd vidhaldsskammti millDOmg (10ml) og 300mg (30ml) tvisvar
sinnum & sélarhring.

Pegar Vimpat er notad med 6drdimgaveikilyfjlum
Venjulegur upphafsskammtur af Vimpatsrmg (5ml) tvisvar sinnum & solarhring

Leeknirinn getur auki8kammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum a sélarhring um&a@sml) i hverri
viku. betta er gefpar til pu naerd vidhaldsskammti milloO0mg (10ml) og200mg (20ml) tvisvar
sinnum &solarhring.

Ef pu ert pyngri en 50 kg getueeknirinn dkvedid ad hefja Vimpat medferd med stokumrago
(20mhy,hl edsl uskammti ”. PO myndir sidan Hietfsipaa t 0k u
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Born og unglingar sem vega minna en 50 kg
1 Notid munngjafarsprautuna sem fylgir med i dskjunni.

Pegar Vimpat er notad eitt og sér
Leeknirinn mun akveda skammtinn af Vimpat eftir likamspyngd pinni.

Venjulegur upphafsskammtur endg (0,1ml), & hvet kilogramm (kg) likamspyngdar, tvisvar sinnum
a solarhring.

Laeknirinn getur aukid skammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum & sélarhring um 1 mg (0,1 ml) fyrir
hvert kg likamspyngdar i hverri viku. betta er gert par til pd naerd vidhaldsskammti. Hamarks
radlagdur skammtur er 6 m(@,6 ml) & hvert kg likamspyngdar, tvisvar sinnum & sélarhring, fyrir bérn
sem eru léttari en 40 kg.

Hamarks radlagour skammtur er 5 mg (0,5 ml) & hvert kg likamspyngdar, tvisvar sinnum & solarhring,
fyrir born sem eru fra 40 kg @It ad 50 kg. Skammtatdflur mé finna hér fyrir nedan:

Vimpat tekid eitt og sér betta er adeins til upplysinga. Laeknirinn mun finna rétta skammtinn fyrir
pig.

Skal taka tvisvar sinnum a sélarhring af bérnum fra 4 ara aldsem eru léttari en 40 kg

pyngd | Upphafs 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg 0,5ml/kg Radlagour
skammtur: hamarks
0,1ml/kg skammtur:
0,6 ml/kg
10kg 1ml 2ml 3ml 4 mi 5mil 6ml
15kg 1,5ml 3ml 4 5ml 6 ml 7.5ml 9ml
20kg 2ml 4ml 6 ml 8 ml 10ml 12ml
25Kkg 2,5ml 5ml 7,5ml 10ml 12,5ml 15ml
30Kkg 3ml 6 ml 9mi 12ml 15ml 18ml
35Kkg 3,5ml 7 ml 10,5ml 14 ml 17,5ml 21mi
Skal taka tvisvar sinnum & sélarhring af bornum og unglingum fr4 4 ara aleem eru fra 40 kg til
allt ad 50 kg:
byngd | Upphafs 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg Radlagour
skammtur: hamarks
0,1ml/kg skammtur
0,5ml/kg
40kg 4ml 8 ml 12 ml 16ml 20ml
45kg 4.5ml 9ml 13,5ml 18 ml 22,5ml

Pegar pu tekur Vimpat med 6drdtogaveikilyfjum
Laeknirinn mun &kveda Vimpat skammtinn eftir likamspyngd pinni.

Hj& bérnum fra 4 ara aldri med likamspyngd undir 20 kg:
1 Venjulegur upphafsskammtur endg (0,1ml), & hvert kilogramm (kg) likamspyngdar, tvisvar
sinnum & solarhring.

Leekririnn getur aukid skammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum a sélarhring um 1 mg (0,1 ml) fyrir
hvert kg likamspyngdar i hverri viku. betta er gert par til pa naerd viohaldsskammti. Hamarks
radlagour skammtur er 6 mg (0,6 ml), fyrir hvert kg likamspyngdawnavisinnum a sélarhring.
Skammtat6éflur mé finna hér fyrir nedan.

Vimpat tekid med 6drum flogaveikilyfjum Born yfir 4 &ra aldri sem eru léttari en 20 kg — betta er
adeins til upplysinga. Laeknirinn mun finna rétta skammtinn fyrir pig.
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Skal taka tvisvar sinnum a sélarhring hja bornum fra 4 ara aldsem eru léttari en 20 kg

Pyngd Upphafs 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg 0,5ml/kg Radlagour
skammtur: hamarks
0,1ml/kg skammtur:

0,6 ml/kg

10kg 1ml 2ml 3ml 4 mi 5ml 6 ml

15kg 1,5ml 3ml 4,5ml 6ml 7,5ml 9ml

Hja bornum fra 4 ara aldri med likamspyngd frakgail allt ad 30kg:
| Venjulegur upphafsskammtur edg (0,1ml), a hvert kilogramm (kg) likamspyngdar, tvisvar
sinnum & sélarhring.

Laeknirinn getur aukid skammtirsem pu tekur tvisvar sinnum & sélarhring um 1 mgtl)1a
hvertkg likamspyngdar i hverri viku. betta er gert par til pd naerd vidhaldsskammti. Hamarks
radlagdur skammtur er 5 mg (0y8), & hvertkg likamspyngdar, tvisvar sinnum & sélarhring.
Skammtatéil ma finna hér fyrir nedan.

Vimpat tekid med 6drum flogaveikilyfjum Born og unglingar sem eru fra 20 kg til allt ad 30 kg —
petta er adeins til upplysinga. Laeknirinn mun finna rétta skammtinn fyrir pig:

Skal taka tvisvar sinnum & sélarhring hja bornunog unglingum fra 4 ara aldsem eru fra 20 kg
til allt ad 30 Kkg:

byngd | Upphafs 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg Radlagour
skammtur: hamarks
0,1ml/kg skammtur:
0,5ml/kg
20kg 2mi 4ml 6 ml 8ml 10ml
25kg 2,5ml 5ml 7,5ml 10ml 12,5ml

Hja boérnum fra 4 ara aldri med likamspyngd frakgail allt ad 50kg:
| Venjulegur upphafsskammtur erdg (0,1ml), a hvert kilogramm (kg) likamspyngdar, tvisvar
sinnum & sélarhring.

Laeknirinn getur aukid skammtinn sem pu tekur tvisvar sinawdlarhring um 1 mg (0shl) a
hvertkg likamspyngdar i hverri viku. betta er gert par til pu naerd vidhaldsskammti. Hamarks
radlagdur skammtur er 4 mg (0y), & hvertkg likamspyngdar, tvisvar sinnum & sélarhring.
Skammtat6flu ma finna hér fyrir nedan.

Vimpat tekid med 6drum flogaveikilyfjum Born og unglingar sem eru fra 30 kg til allt ad 50 kg —
betta er til upplysingar adeins. Laeknirinn pinn mun finna rétta skammtinn fyrir pig.

Skal taka tvisvar sinnum & sélarhring hja bérnum og unglingum fra 4aaaldri sem eru fr&0 kg til

allt ad 50 kg:
Pyngd | Upphafs skammtur:| 0,2ml/kg 0,3ml/kg R&dlagdur hamarks|
0,1ml/kg skammtur:
0,4ml/kg
30Kkg 3ml 6 ml 9 ml 12ml
35kg 3,5ml 7ml 10,5ml 14 ml
40kg 4ml 8 ml 12ml 16ml
45kg 4,5ml 9ml 13,5ml 18 ml
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Notkunarleidbeiningar: meeliglas

Unglingar og born sem eru 50 kg eda pyngri og fullordnir

| Notid meeliglasid sem fylgir pakkningunni.

1. Hristid floskuna vel fyrir notkun.

2. Fyllid meeliglasio upp ad millilitramerkingunni (ml) sem samsvarar uppaskrifada skammtinum fra
laekninum.

. Kyngid skammtinum af saftinni,

. Drekkid sidan vatn.

W

Notkunarleidbeiningar: munngjafarsprauta

Laeknirinn mun syna pér hvernig nota & munngjafarspraudur en pu notar hana i fyrsta skipti. Ef
bu hefur einhverjar spurningar, vinsamlega spyrdu leekninn eda lyfjafreedinginn.

Born og unglingar sem vega minna en 50 kg
1 Nota skal munngjafarsprautu og millistykkid sem koma med pessari pakkningu.

Hristid floskuna vel fyrir notkun.
Opnid floskuna med pvi ad prysta & lokid og snua pvi rangseelis (mynd 1).

TN
fmj
Fylgdu pessum leidbeiningum i fyrsta skipti sem pu tekur Vimpat:

1 Taktu millistykkid af munngjafarsprautunni (mynd 2).

| Stingdu millistykkinu inn i opid 86skunni (mynd 3). Gakktu ar skugga um ad pad sitji pétt a
sinum stad. bu parft ekki ad taka millistykkid ar eftir notkum.

®

Fardu eftir pessum leidbeiningum i hvert skipti sem pu tekur Vimpat:
1 Stingdu munngjafarsprautunni i millistykkid (mynd 4).
1 Snao floskunni a hvolf (mynd 5).
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| Haldid floskunni & hvolfi med annarri hendi og notid hina til ad fylla sprautuna.
| Dragid stimpilinn nidur til ad fylla munngjafarsprautuna med litlu magni lausnar (®ynd
| Ytid stimplinum upp til ad losna vid allar loftb6lur (mynd 7).
| Dragid stimpilinn nidur ad pvi millilitramarki (ml) sem lseknirinn &visadi (mynd 8).
oA )
=

1 Snuid fléskunni aftur med opid upp (mynd 9).
1 Takio munngjafarsprautuna ur millistykkinu (mynd 10).

©)

Drekka ma petta lyf med tvennum haetti:

| losa innihald munngjafarsprautunnar i dalitid vatn med pvi ad yta stimplinum i botn
munngjafarsprautunnar (mynd Xpa munt purfa ad drekka allt vatnid (baetid bara n6gu miklu
til ad gera pad audvelt ad drekledp

1 drekka lausnina beint Ur munngjafarsprautunni an vatns (mynddr2kkio allt innihald
sprautunnar.
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Lokio floskunni med skruftappanum ar plasti (ekki parf ad fjarleegja millistykkid).
Skolid munngjafarsprutuna einungis med vatni (mynd 13).

@ j%

i
rﬁ
Y

,‘({_,'_'.

E |

Ef tekinn er staerri skammtur en mealt er fyrir um

Hafid samband vid laekni pegar i stad ef tekid er meira af Vimpat en atti ao taka. Ekki reyna ad aka.

PU geetir fundid fyrir:

1 sundli;

| Ogledi, uppkostum;

| flogum (flogakost), hjartslattartruflunum eins og heegum, hré6dum eda éreglulegum hjartslaetti,
fallio i da eda blodprystingi med hrédum hjartslaetti og svitamyndun.

Ef gleymist ad takaVimpat

| Ef gleymist ad taka skammt skal taka gleymda skammtinn eins fljétt ogdremeftir honum ef
minna en 6 klukkustundir eru sidan taka atti skammtinn.

1 Ef gleymst hefur ad taka skammt i meira ddukkustundir skaltu ekki taka skammtinn sem
gleymdist. Taktu pess i stad Vimpat eins og venjulega a réttum tima naest.

1 Ekki & ad tv@alda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Vimpat

1 Ekki heetta ad taka Vimpat an samrads vid leekninn, pvi flogaveikin getur komid aftur eda
versnad.

1 Hafi leeknirinn akvedid ad pu eigir ad haetta medferd med Vimpathaan leidbeina pér um
ad heetta notkun smam saman.

Leitio til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 0&ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pdj@k&ilum.

Tioni aukaverkana a midtaugakerfi eins og sundl getur aukist eftir sfakare 6 s | u s k a mmt
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Radfeaerdu pig vio leekninn eda lyfjafraeding ef eitthvad eftirfarandi hendir pig:

Mjog algengar: Geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af 1€instaklingum

1
1
1

Hofudverkur;
Sundl, 6gledi;
Tvisyni.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af l€instaklingum

T

E ]

= =4 —a -8 A

Erfidleikar med ad halda jafnveegi, samheaefa hreyfingar eda ganga, skjalfti, naladofi eda
vOdvakrampar, dettni og mar;

Erfidleikar med minni, hugsun og finnat&ordin, ringlun;

Hradar og ¢jalfrddar augnhreyfingar (augntin), 6skyr sjon;

Snuningstilfinning (svimi), 6lvunartilfinning;

Ogledi (uppkost), munnpurrkur, heegdatregda, meltingartruflanir, upppemba i maga eda
pérmum, nidurgangur;

Minnkud skynjun eda neentalérougleikarginbeitingarskortur;

Havadi i eyrum eins og sud, hringingar eda blisturshlj6o;

Skapstyggd, svefndrdugleikar, punglyndi;

Syfja, preyta eda mattleysi (préttleysi);

Klaai, utbrot.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af 1@finstaklingum

f

= =4 =8 -8 _a_a_°

)l

Heaegur hjartslattur, hjartslattarénot, 6reglulegur puls eda breytingar i rafvirkni hjartans
(leidnitruflanir);

Ohéfleg vellidunartilfinning, sja og/eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt;
Ofnaemisvidbrogd vid lyfinu, ofsakladi;

Bléaprufurgeta synt 6edlilega lifrarstarfsemi, lifrarskadi;

Sjélfsskadaeda sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigstilraumafou tafarlaust samband vid laekninn;
Reidi eda aesingur;

Oedlilegar hugsanida rofinraunveruleikatengsl;

Alvarleg ofnaemisvidbrogd sem valdaig i andliti eda koki, & hondum, fotum, ékklum eda
fétleggjum;

Yfirlio.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum

1
1

)l

Seerindi i halsi, har hiti og fleiri sykingar en venjulega. Bl6dprufur geta synt varfabddiun &
akvedinni tgund hvitra bl6dkorna (kyrningahrap);

Alvarleg hudviobrogd sem geta falid i sér hdan hita og 6nnur flensulik einkenni, Gtbrot i andliti,
Utbreidd Gtbrot, bolgna kirtla (steekkadir eitlar). Blodprufur geta synt haekkud gildi lifrarensima
og aukning & einni egund hvitra bl6dkornagudkyrningager);

Utbreidd Gtbrot med blédrum og flagnandi hud, sérstaklega i kringum munn, nef, augu og
kynfeeri (Stevengdohnson heilkennipg alvarlegi mynd sem veldur pvi ad hidin flagnér

meira en 30% dfkamsy/firbordinu (eitrunardreplos hudpekju

Krampi.

Adrar aukaverkanir hja bérnum

Algengar: Getakomid fyrir hj4 allt ad 1 af 1@6rnum

1
1
1
1

Nefrennsli (nefkoksbdlga)
Sotthiti

Halsbdlga (kverkabolga)
Borda minna en venjulega.
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Sjaldgeefar: Getakomid fyrir hj4 allt ad 1 af 2006rnum

)l

1
1

Finna til syfju eda slens.

Tioni ekki pekkt: Ekki haegt ad 4eetla tioni Gt figrirliggjandi gégnum
Breytingar i hegdun, hegda sér olikt sjalfum sér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanisbgikteemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landifir sig, sjaAppendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma & Vimpat

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og floskunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma& ekki geyma i keeli.
Eftir ad flaskan med saftinni hefur verid opnud ma ekki nota hana leng@ marudi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. iBldrkmad vernda
umhverfid.

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

Vimpat inniheldur

1
1

Virka innihaldsefnid etacosamid. Inl af Vimpat saft inniheldur 16hg af lacosamidi.

Onnur innihaldsefnéru: glyserol (E422)karmelésanatrium, sorbitol laugristollud) (E420),
polyetylen glycél 4000, natriumkl6rid, vatnsfri sitrGnusyra, asesulfam kalium (E950), natrium
methylparahydroxybensoat (E219), jardaberjabragdefni (inniheldur propylen glykél, maltdl),
bragdefni (inniheldur prépylen glykdl, aspartan®f®), asesulfam kalium (E950), maltdl,
afjénad vatn), hreinsad vatn.

Lysing & atliti Vimpat og pakkningasteerdir

1
1

Vimpat 10mg/ml saft er orlitid seigfljotandi, teer, litlaus til gulbrdnn vokvi.
Vimpat er faanlegt i 200l flosku.

I 6skjunum med Vimpat stnni fylgir 30 ml meeliglas med kvardastrikum og 10 ml
munngjafarsprauta.

f

Meeliglasid hentar fullordnum, unglingum og bérnum sem eru 50 kg og pyngri. Hver
kvardamerking (3nl) & meaeliglasinu samsvarar 50 mg lacosamids (t.d. eru 2 kvardamerkingar
100 mg).

Munngjafarsprautan hentar bornum og unglingum sem vega minna en 50 kg. Ein full 10 ml
munngjafarsprauta samsvarar 100 mg lacosamids. Lamarks magn sem haegt er ad draga upp er
1 ml, sem er 10 mg lacosamids. Eftir petta svarar hver kvardamerking til (0,2%mip2f

lacosamidi (t.d. eru 4 kvardamerkingar 10 mg).
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Markadsleyfishafi
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 64,80 BruxellesBelgiu

Framleidandi

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfrdbbel Strasse 10,-80789 Monheim am Rheifpyskalandi
eda

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest1B20 Braind ' Al | e u.d, Bel giu

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma O¥inland
Tél/Tel/: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
Bbarapust Luxembourg/Luxemburg
KO CNW BWNW Bbanrapwusa EOOOUCBPharma SA/NV

Ten .+:359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszagft.
Tel: + 420221 773 411 Tel.: + 36(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 / 21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: + 31/ (0)76673 11 40
Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: + 45/ 32 46 24 00
EMada Osterreich

UucCB A. E. UCB Pharma GmbH
TnAaA: + 30 / 210997400 Tel:+43(0)12918000
Espafia Polska

UCB Pharma, S.A. UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel: + 34 /91570 34 44 Tel.: + 48 22 696 99 20
France Portugal

UCB Pharma S.A. Bial — Portela & C?, S.A.
Tél: + 33/(0)1 47 29 44 35 Tel: + 351 22 986 6100
Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46 Tel: + 4021 300 29 04
Ireland Slovenija

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.o.o.

Tel: + 353/ (0)146 37 395 Tel: + 386 1 589 69 00
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Island Slovenské republika

Vistor hf. UCB s.r.0, organi zacna zl ¢
Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0) 2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 39/ 02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221
Kvbztpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 34 74 4 Tel:+46/(0)40294900
Latvija United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: + 358 92514 4221 (Somija) Tel: + 44/ (0)1753 534 655

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur/ AAAA}.
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunardpu http://www.ema.europa.eu
Upplysingar & islensku eruhdtp://www.serlyfiaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Vimpat 10 mg/ml innrennslislyf, lausn
lacosamid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

1 Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

1 Leitid til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

1 Lé&tiod leekninn eda lyfjafreeding vitam allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kéfla

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vimpat og vid hverju pad er notad
Adur en byjad er ad nota Vimpat

Hvernig nota & Vimpat

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Vimpat

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Vimpat og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Vimpat

Vimpat inniheldur lacosamid. bad tilheyrir flokki lyffa sem semnefgffast o gavei ki | yf “ . be:s
notud til ad medhondla flogaveiki.

1 Pér hefur verid gefid petta Iyf til ad feekka flogum sem pu feerd.

Vid hverju Vimpat er notad

1 Vimpat er notad hja full@dnum, unglingum og bérnum 4 ara og eldri.

1 Pad er notad til ad medhondla tiltekna gerd flogaveiki smkennist ahlutaflogum med eda
an sidkominna alfloga

| Vid pessa gerd flogaveiki hafa flogakdstin fyrst adeins ahrif & annan hluta heilassegar
geta pau farid seinna yfir steerra svaedi i badum hlutum heilans. Vimpat er notad eitt og sér eda
med 6drum flogaveikilyfjum.

2. Adur en byrjad er ad nota Vimpat

Ekki m& nota Vimpat:

| ef um er ad raeda ofnaemi fyrir lacosamidi eda einhverju ddibaldsefniyfsins (talin upp i
kafla6). Ef pa ert ekki viss um hvort pu hafir ofnaemi, skaltu radfeera pig vio leekninn.

1 ef pu ert med akvedin hjartslattarvandamal sem nefnast Il. eda lligatigseglarof.

Ekki taka Vimpat ef eitthvad ofangreinv@® um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu reeda vio laekninn eda
lyfjafreeding adur en pu tekur petta Iyf.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum &dur en Vimpat er na¢&d

1 bu hefur sjalfsskadahugsanir eda sjalfshimsanirVart hefur ordid 18 sjalfsskadahugsanir
eda sjalfsvigshugsanir hja faeinum einstaklingum sem hafa fengid medferd med
flogaveikilyfjum eins og lacosamidi. Ef pu feerd einhvern tima pess konar hugsanir hafdu pa
tafarlaust samband vid lsekninn.

1 pu ert med hjartavandamal séiaifa ahrif & hjartslattinn hja pér pannig ad pu hefur oft mjog
haegan, hradan eda oOreglulegan hjartslatt (t.d. gattasleglarof, gattatif og gattaflokt).

1 pa hefur alvarlegan hjartasjukdém eins og hjartabilun eda hefur adur fengid hjartaafall.
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1 pig sundlar ofeda fellur. Vimpat getur valdid sundli, sem getur aukid haettu & slysum og dettni.
petta pydir ad pu eettir ad fara geetilega par til pu hefur vanist ahrifum lyfsins.

Ef eitthvad ofangreint & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid leekninn effad§fing

aour en Vimpat er notad.

Born yngri en 4 ara
Ekki er maelt med notkun Vimpat fyrir bdrn yngri eidrd. betta er vegna pess ad ekki er enn vitad
hvort pad muni virka eda sé druggt hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Vimpat
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega veride@audynnu
ad verda notud

Sérstaklega skaltu segja laeekninum eda lyfjafraedingi ef pu tekur eitthvert eftirfarandi lyfja sem hafa
ahrif & hjartad- betta er vgna pess ad Vimpat getur einnig haft ahrif a hjartad:

1 lyf vid hjartavandamalum;

1 lyf sem geta valdiglenginguaPPR i | i ” vi 8 rannsdékn & hjarta (hj
vid flogaveiki eda verk, nefnd carbamazepin, lamétrigin eda pregabalin;

1 lyf sem notud eru til medferdar vio akvednum tegundum hjartslattaréreglu eda hjartabilun.

Ef eitthvad ofangreint & vid um pig (eda pu ert ekki viss), skaltu reeda vid laekninn eda lyfjafraeding
aour en pa tekur Vimpat.

Lattu einnig leekninn eda lyfjafreeding vigh pa tekur einhver eftirfarandi lyfja betta er vegna pess

ad pau geta aukido eda minnkad &hrifin af Vimpat i likama pinum:

1 lyf sem notud eru vid sveppasykingum og nefnast fluconazdl, itraconazél eda ketoconazdl,

| lyf sem notad er til medferdar vid Wisykingu, nefnt ritonavir;

| lyf notud til medferdar vid bakteriusykingum, nefnd clarithromycin eda rifampicin;

| jurtalyf notao til medferdar vid vegum kvida
wort).

Ef eitthvad ofangreint & vid um pig (eda ptiakki viss) skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafreeding

aour en pa tekur Vimpat.

Notkun Vimpat med afengi
Sem varudarradstofun a ekki ad drekka afengi samhlida medferd med Vimpat.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda efgomrer fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi &4dur en lyfid er notad.

EKki er rddlagt ad taka Vimpat & medgongu eda med brjéstagjof par sem ahrif Vimpat & medgongu og
Ofeedda barnid eda nyfaedda barnid eru ekki pekkt. Einnig er ekki fpedttVimpat skilst ut i

brjostamjolk. Fadu tafarlaust rad hja laekninum ef pa verdur punguideddai hyggjuad verda

pungud. Leeknirinn mun hjalpa pér ad taka akvordun um pad hvort pa eigir ad nota Vimpat eda ekki.

Ekki heetta medferd an pess ad raedstfyid laekninn par sem pad gaeti aukid flogin pin. Versnun
sjukdomsins geeti einnig skadad barnid pitt.

Akstur og notkun véla
Ekki aka, hjolané nota vélar fyrr en fyrir liggur hvernig ahrif lyfid hefur & pig. betta er vegna pess ad
Vimpat getur valdicGsundli eda pokusyn.

Vimpat innihaldur natrium

Hvert hettuglas pessa lyfs inniheldur 2pén6l (eda 59,8ng) af natrium. betta parf ad hafa i huga hja
sjuklingum sem eru a saltsnaudu faedi.
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3. Hvernig nota & Vimpat

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn edgfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja laeekninum eda lyfjafreedingi

Notkun Vimpat
| Hefja ma Vimpat medfero:

0 med inntdku eda

0 innrennsli i blaaed (stundum kallad IV innrennsli) par sem lyfid er géfidecd af

leekni eda hjukrunarfreedingi. Pad er gefio & 15 til 60 mindtum.

Innrennsli i blazed er venjulega notud i stuttan tima pegar pu getur ekki tekid lyfid inn um munn.
Leeknirinn mun akveda i hversu marga daga pu munt fa innrennsli. Reynsla er komin &
innrennsli Vimpat tvisvar sinnum & soélarhring i allt ad 5 daga. Fyrir langtima medferd eru
Vimpat t6flur og saft i bodi.

E |

Pegar skiptir er fr& innrennsli i inntdku (eda 6fugt) mun heildarmagnid sem pu tekur & hvejum degi og
hve oft pu tekur lyfid haldast édytt.

1 Notadu Vimpat tvisvar sinnum & sélarhringinu sinni ad morgni og einu sinni ad kvoldi.

1 Reyndu ad nota pad a u.p.b. sama tima a hverjum degi.

Hversu mikid skal nota
Hér fyrir nedan eru taldir upp venjulegir radlagoir skammtar af Vimpat fiyigsmunandi aldurshépa
og pyngd. Leeknirinn getur avisad annarri skammtasteerd ef pu ert meédedardrarvandmal.

Unglingar og boérn sem eru 50 kg eda pyngri og fullordnir

Pegar Vimpat er notad eitt og sér

Venjulegur upphafsskammtur af Vimpar 50mg tvisvar sinnum a sélarhring.

Vimpat medferd getur einnig hafist a skammtinum &@ptvisvar sinnum & soélarhring.

Laeknirinn getur aukid skammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum & sélarhring um 50 mg i hverri viku.
petta er gert par til pu naerd ki@dsskammti milli 100 mg og 300 mg tvisvar sinnum & soélarhring.

Pegar Vimpat er notad med 66rum flogaveikilyfjum
Venjulegur upphafsskammtur af Vimpat erfig atvisvar sinnunsélarhring.

Leeknirinn getur aukid skammtinn sem pu tekisvar sinnum a dérhringum 50mg i hverri viku.
petta er genpar til pu naerd vidhaldsskammti milli 106y og 200mg tvisvar sinnum & sélarhring.

Ef pu ert pyngri en 50 kg getweeknirinn akvedid ad hefja Vimpat medferd med stokumrago
Ll edsl uskammt in'hefjatéka & aingmmaddandi vidhaldsskammtklis?. sidar.

B6rn og unglingar sem vega minna en 50 kg
Pegar Vimpat er notad eitt og sér
Laeknirinn mun 4kveda skammtinn af Vimpat eftir likamspyngd pinni.

Venjulegur upphafsskammtur endg (0,1ml), a hvert kilogramm (kg) likamspyngdar, tvisvar sinnum
a solarhring.

Laeknirinn getur aukid skammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum & solarhring um 1 mg (0,1 ml) fyrir
hvert kg likamspyngdar i hverri viku. bettagert par til pu naerd vidhaldsskammti. Hamarks
radlagdur skammtur er 6 nf@,6 ml) & hvert kg likamspyngdar, tvisvar sinnum & sélarhring, fyrir bérn
sem eru léttari en 40 kg.

Hamarks radlagdur skammtur er 5 mg (0,5 ml) & hvert kg likamspyngdar, tvigwamsinsélarhring,
fyrir bérn sem vega fra 40 kg til allt ad 50 kg. Skammtat6flur ma finna hémigéan:

Vimpat notad eitt og sérpetta er adeins til upplysinga. Laeknirinn mun finna rétta skammtinn fyrir

pig.
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Skal nota tvisvar sinnum a sélarhring af bérnum fra 4 4ra aldsem eru léttari en 40 kg

bpyngd | Upphafs 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg 0,5ml/kg Radlagour
skammtur: hamarks
0,1ml/kg skammtur:
0,6 ml/kg
10kg 1 ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
15kg 1,5ml 3ml 4,5ml 6 ml 7,5ml 9ml
20kg 2ml 4ml 6 ml 8ml 10ml 12ml
25Kkg 2,5ml 5ml 7,5ml 10ml 12,5ml 15ml
30Kkg 3ml 6 ml 9ml 12ml 15ml 18ml
35kg 3,5ml 7ml 10,5ml 14 ml 17,5ml 21 ml
Skal nota tvisvar sinnum a sélarhring af bérnum og unglingum fra 4 ara aléem vega fra 40 kg
til allt ad 50 kg:
pyngd | Upphafs 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg Radlagour
skammtur: hamarks
0,1ml/kg skammtur
0,5ml/kg
40kg 4ml 8 ml 12ml 16ml 20ml
45kg 4.5ml 9ml 13,5ml 18ml 22,5ml

Pegar Vimpat er notaded 6drum flogaveikilyfjum
Laeknirinn mun akveda Vimpat skammtinn eftir likamspyngd pinni.

Hja bornum fré 4 &ra aldri med likamspyngd undir 20 kg:
| Venjulegur upphafsskammtur endg (0,1ml), & hvert kilogamm (kg) likamspyngdar, tvisvar
sinnum a sélarhring.

Leeknirinn getur aukid skammtinn, sem pu tekur tvisvar sinnum & sélarhring um 1 mg (0,1 ml) fyrir
hvert kg likamspyngdar i hverri viku. Petta er gert par til pd neerd vidhaldsskammti. Hamarks
radlagour kammtur er 6 mg (0,6 ml), fyrir hvert kg likamspyngdar, tvisvar sinnum a sélarhring.
Skammtat6flu ma finna hér fyrir nedan.

Vimpat notad med ddrum flogaveikilyfjumBdrn yfir 4 ara aldri sem eru léttari en 20 kg — petta
er adeins til upplysinga. Laeknirirmun finna rétta skammtinn fyrir pig.

Skalnota tvisvar sinnum & sélarhring hja bérnum fra 4 ara aldsem eru léttari en 20 kg
pPyngd Upphafs 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4 ml/kg 0,5ml/kg Radlagour
skammtur: hamarks
0,1ml/kg skammtur:
0,6 ml/kg
10kg 1ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
15kg 1,5ml 3ml 4.5ml eml 7,5ml 9ml

Hj& bérnum fra 4 ara aldri med likamspyngd fr&aail allt ad 30kg:
| Venjulegur upphafsskammtur endg (0,1ml), a hvert kilogramm (kg) likamspyngdar, tvisvar
sinnum & sélarhring.

Leeknirinn getur aukid skammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum & solarhring um 1 mg)(@,1

hvertkg likamspyngdar vikulega. petta er gert filgvi naerd vidhaldsskammti. Hamarks radlagour
skammtur er 5 mg (081), & hvertkg likamspyngdar, tvisvar sinnum & sdlarhring. Skammtatéflu ma
finna hér fyrir nedan
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Vimpat notad med 6drum flogaveikilyfjumBaérn og unglingar sem vega fra 20 kg til allt ad 30 kg
— petta er adeins til upplysinga. Laeknirinn mun finna rétta skammtinn fyrir pig:

Skal nota tvisvar sinnum & sdlarhring hja bornum og unglingum fr4 4 ara alsin vega fra 20 kg

til allt ad 30 kg:
bpyngd | Upphafs 0,2ml/kg 0,3ml/kg 0,4ml/kg Radlagour
skammtur: hamarks
0,1ml/kg skammtur:
0,5ml/kg
20kg 2mi 4ml 6 ml 8ml 10ml
25Kkg 2,5ml 5ml 7,5ml 10ml 12,5ml

Hja bornum fré 4 &ra aldri med likamspyngd fré&aail allt ad 50kg:

| Venjulegur upphafsskammtur erdg (0,1ml), a hvert kilogramm (kg) likamspyngdar, tvisvar
sinnum & sélarhring.

Laeknirinn getur aukid skammtinn sem pu tekur tvisvar sinnum & sélarhring um 1 mg)(@,1
hvertkg likamspyngdar i hverri viku. betta er gear til pu naerd vidhaldsskammti. Hamarks
radlagour skammtur er 4 mg (0y4), & hvertkg likamspyngdar, tvisvar sinnum a sélarhring.
Skammtat6dflu ma finna hér fyrir nedan

Vimpat notad med 6drum flogaveikilyfjumBdrn og unglingar sem vega fra 30 kg til allt ad 50 kg
— petta er adeins til upplysinga. Laeknirinn pinn mun finna rétta skammtinn fyrir pig.

Skal nota tvisvar sinnum & sélarhring hja bérnum og unglingum fra 4 ara aldri seega fra 30 kg

til allt ad 50 kg:
byngd | Upphafskammtur: | 0,2ml/kg 0,3ml/kg Radlagour hamarks
0,1ml/kg skammtur:
0,4ml/kg
30Kkg 3ml 6 ml 9ml 12ml
35Kkg 3,5ml 7 ml 10,5ml 14ml
40kg 4 mi 8 ml 12ml 16ml
45kg 4.5ml 9ml 13,5ml 18ml

Ef heett er ad nota Vimpat
Hafi leeknirinn &kvedid apu eigir ad heetta medferd med Vimpat, mun hann leidbeina pér um ad
heetta notkun smam saman. Petta er gert til ad koma i veg fyrir ad flogaveikin komi aftur fram eda

versni.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um ndgisims.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um dll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Tioni aukaverkana a midtaugakerfi eins og sundl getur aukist eftir stakare 6 s | us k a mmt .

R&dfeerdu pig vid lekninn eda lyfjafraeding ef eitthvad eftirfarandi hendir pig:
Mjog algengar: Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af 1€instaklingum

T Hofudverkur;
T Sundl, 6gledi;
T Tvisyni.
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Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af l€instaklingum

=a =4 -8 -9 =

= =4 -8 -8 -9

Erfidleikar med ad halda jafnveegamhaefa hreyfingar eda ganga, skjalfti, naladofi eda
vidvakrampar, dettni og mar;

Erfidleikar med minni, hugsun og finna réttu ordin, ringlun;

Hradar og ¢jalfrddar augnhreyfingar (augntin), 6skyr sjon;

Snuningstilfinning (svimi), 6lvunartilfinning;

Ogledi(uppkost), munnpurrkur, haegdatregda, meltingartruflanir, upppemba i maga eda
pérmum, nidurgangur;

Minnkud skynjun eda naemi, talérougleikambeitingarskortur;

Havadi i eyrum eins og sud, hringingar eda blisturshljog;

Skapstyggd, svefnoérougleikgminglyndi;

Syfja, preyta eda mattleysi (prottleysi);

Klaai, utbrot.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af 1@finstaklingum

f

=4 =4 -8 -_a_-8_a_-°

)l

Heegur hjartslattur, hjartslattarénot, 6reglulegur puls eda breytingar i rafvirkni hjartans
(leidnitruflanir);

Onhofleg velidunartilfinning, sja og/eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt;
Ofnaemisvidbrogd vid lyfinu, ofsakladi;

Blodprufur geta synt éedlilega lifrarstarfsemi, lifrarskadi;

Sjalfsskadaeda sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigstilraumafou tafarlaust sambawe laekninn;
Reidi eda eesingur;

Oedlilegar hugsanida rofinraunveruleikatengsl;

Alvarleg ofneemisvidbrogd sem valda bjug i andliti eda koki, & héndum, fétum, 6kklum eda
fétleggjum;

Yfirlio.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum

1
1

)l

Seerindi i halsi, har hiti og fleiri sykingar en venjulega. Bl6dprufur geta synt verulega feekkun a
akveoinni tegund hvitra blédkorna (kyrningahrap);

Alvarleg huévidbrogd sem geta falid i sér haan hif@onur flensulik einkenni, Gtbrot i andliti,
Gtbreidd atbrot, bélgna kirtla (steekkadir eitlar). Blédprufur geta synt haekkud gildi lifrarensima
og aukningu & einni tegund hvitra blédkorreu@kyrningager) ;

Utbreidd Gtbrot med blédrum og flagnandi hudssgklega i kringum munn, nef, augu og

kynfeeri (Stevengohnson heilkenniyg alvarlegi mynd sem veldur pvi ad hidin flagnér

meira en 30% dfkamsy/firbordinu (eitrunardreplos hudpekju

Krampi.

Adrar aukaverkanir pegar lyfid er gefio med innrennsli i blaaed
Stadbundnar aukaverkanir geta komid fram.

Algengar: geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af l€instaklingum

1

Verkur eda Opaegindi & stungustad eda erting.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af 1Gfinstaklingum

)l

Ro0di & stungustad.

Adrar aukaverkanir hja bérnum

Algengar: Getakomid fyrir hja allt ad 1 af 1@6rnum

1
1
1
1

Nefrennsli (nefkoksbolga)
Sotthiti

Halsbdlga (kverkabolga)
Borda minna en venjulega.
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Sjaldgeefar: Getakomid fyrir hj4 allt ad 1 af 2006rnum
1 Finna til syfju eda slens.

Tioni ekki pekkt: Ekki haegt ad 4eetla tioni Gt figrirliggjandi gégnum
| Breytingar i hegdun, hegda sér olikt sjalfum sér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjaBeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanisbgikteemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, si@ppendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vimpat
Geymid lyfid par sem born hvorki na tE sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum og hettuglasinu & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Hvert hettuglas meihnrennslislyfi, lausn er einungis aetlad til notkunar einu sinni. Farga skal 6notadri
lausn.

Eingbngu & ad nota teera lausn sem er laus vid agnir og mislitun.

Ekki mé& skoldyfjum nidur i frarennslislagniedafleygja peim medeimilissorpi.Leitid rada i
apoteki urmhvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad Maitkmidio er ad vernda
umhverfid

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vimpat inniheldur

1 Virka innihaldsefnid er lacosamio.
1 ml af Vimpat innrennsislyf, lausn inniheldur by aflacosamidi.
Eitt hettuglas inniheldur 2l af Vimpat innrennslislyfi, lausn sem samsvarar g@paf
lacosamidi.

| Onnur innihaldsefneru: natriumklérid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Vimpat og pakkningasteerdir

| Vimpat 10mg/ml innrennsBlyfi, lausn er gleer, litlaus lausn.

Vimpat innrennslislyf, lausn er faanleg i pakkningum mé@ttuglasi og hettuglésum sem
inniheldur 20ml.

EKkki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
UCB Pharma S.A., Allée de la Rezrche 60, BLO70 BruxellesBelgiu

Framleidandi

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest1B20 Braind ' Al | eud, Bel giu

eda

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfrélbbel Strasse 10,-80789 Monheim am Rhein, byskalandi.

Hafid samband vid fulltrienarkadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel/: + 32/ (0)2 559 92 00

bbarapus
IO CVMW BW bBbnrapwuas

Ten .+359 (0) 2962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 9 2514 422(1Soome)

EAMGSa
UCB A. E.
TnA: + 30 |/

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: + 34 /91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)146 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: + 39 /02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34

Latvija

EOO[

210997400

74 4
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36(1) 391 0060

Malta
Pharmasuditd.
Tel: + 356/ 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: + 31/ (0)76673 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
Bial — Portela & C?, S.A.
Tel: + 351 22 986 6100

Romania

UCB Pharma Romania S.R.L.

Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis,d.o.0.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenské republika
UCB s.r.o,
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46 / (0) 40 29 49 00

United Kingdom

organi zacna

z |

(0



UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel: + 44 / (0)1753 534 655
pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i { manudur/AAAA }.
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & veffjastofnunar Evropunttp://www.ema.europa.eu/

Upplysingard islensku eru &ttp://www.serlyfiaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru eingdngu etladar leeknum og 6dru heilbrigdisstarfsfolki.

Hvert hettuglas med Vimpat innrennslislyf, lausn er eingdngu aetlad til notkimoisgieni. Farga skal
6notadri lausn (sja kafld).

Gefa ma Vimpat innrennslislyf, lausn an frekari pynningar, eda pynna med eftirfarandi lausnum:
natriumklério 9mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn, glukésa B®/ml (5% ) stungulyfi, lausn eda Ringer
laktat gungulyfi, lausn.

Ut fra drverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax. Ef lyfid er ekki notad strax er geymslupol og
geymsluadstaedur fyrir notkun & abyrgd notandans og almennt ekki lengrkkst. 24 2 til 8°C,
nema pynningin hafi farié fram iyg®u og daudhreinsudu umhverfi.

Synt hefur verid fram & efrag edlisfraedilegan stédugleika vid notkun ik2et. vid hitastig allt ad
25°C fyrir lyf sem blandad hefur verid pessum leysum og geymt i gleri eda PVC pokum.
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